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Regeringen proposition till Riksdagen med foérdag till
lagar om andring av lékemedeldagen och vissa andra la-

gar

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

| denna proposition foredds att lakeme-
deldagen, lagen om apoteksavgift, lagen om
L akemedelsverket och lagen om obligatorisk
upplagring av lakemedel andras s3, att dessa
lagars bestammelser om bemyndiganden att
utfarda forordningar och bestdmmelser pa
lagre normniva &r forenliga den nya grundla-
gen. Systemet for sokande av andring enligt
|akemedel slagen fored as samtidigt andrad sa
att det motsvarar forvaltningsprocessiagen.

Lagen om apoteksavgift foresds andrad s3,
att de avgiftsgrunder, som nu regleras genom
en forordning av statsradet, i stallet faststélls
i lag. Dartill foredas att apotekets omsatt-
ning, som ligger till grund fér apoteksavgif-
ten, i fortséttningen begrénsas till i huvudsak
omséttningen av lakemedel. For att framja
bevarandet av kulturhistoriskt vardefulla apo-
tek foresas dessutom, att de apotek som Mu-
selverket faststallt att & kulturhistoriskt var-
defulla skall fa apoteksavgiften nedsatt sa
som nérmare bestdms genom foérordning av
statsrédet.

Pa |&kemedel somradet har man anvént be-
stammelser pa lagre niva i normhierarkin for
att reglera forhallanden som delvis kan anses
hora till de grundlaggande réttigheterna. Ex-
empelvis finns de bestdmmel ser som reglerar
marknadsféringen av lékemedel i huvudsak
bland L 8kemedel sverkets foreskrifter. Denna
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typ av bestammelser begransar yttrandefrihe-
ten. Av detta skal foredas att flera skyldighe-
ter och begransningar, som nu ar reglerade
genom férordning eller normer pa lagre niva,
skrivsin i l&kemedeld agen.

De viktigaste av de nya bestammelserna i
|akemedelslagen som ersdtter rattsnormer
som nu finns i férordningar eller Lakeme-
delsverkets foreskrifter géller foljande fragor:
skyldighet att utarbeta en beredskapsplan
som foreskrivs for |akemedelspartiaffarer
samt vissa bestammelser om medicinering av
djur, medicinskap, expediering av |akemedel,
annan verksamhet som bedrivs i apotek och
marknadsforing av lékemedel. Dartill preci-
seras bestdmmelserna om utfardande av for-
ordning eller Lakemedelsverkets foreskrifter
och anvisni ngar sd, att den som utfardar for-
ordningen namns i lagen, bestdmmelserna
om bemyndiganden & specificerade pa det
sétt som grundlagen forutsatter och en vida
redelegering av normgivningsbemyndigan-
den genom forordning slopas.

Lagarna avses tradai kraft ungefér ett halvt
ar efter att de har antagits och blivit stadfasta.
Andringarna i lagen om apoteksavgift ar
emellertid avsedda att stiftas %1, att den apo-
teksavgift som grundar sig p& omsattningen
ar 2002 bestams enligt de nya bestammel ser-
na.
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ALLMAN MOTIVERING

1. Nul&ge och de foreslagna and-
ringarna

1.1. Regleringen av normgivningsbemyn-
diganden

Den nya grundlagen tréadde i kraft den 1
mars 2000. Den medférde andringar bl.a. i
lagstiftningsmaktens reglering och delege-
ringen av denna makt. Enligt 80 § grundla-
gen kan republikens president, statsradet och
ministerierna utférda forordningar med stod
av grundlagen eller ndgon annan lag. Be-
stammelser om grunderna fér individens rét-
tigheter och skyldigheter skall dock utférdas
genom lag, liksom bestdmmelser om fragor
som enligt grundlagen hor till omradet for
lag. Aven andra myndigheter kan genom lag
bemyndigas att utfarda réttsnormer i bestam-
da frégor, om det med hansyn till foremalet
for regleringen finns sérskilda sk&l och re-
gleringens betydelse i sak inte kréver att den
sker genom lag eller férordning. Tillamp-
ningsomradet for ett sddant bemyndigande
skall vara exakt avgransat.

Bestammelserna pa |akemedelsomrédet,
sasom |akemedelslagen (395/1987), lagen
om apoteksavgift (148/1946), lagen om obli-
gatorisk upplagring av |ékemedel (402/1984)
och lagen om lakemedelsverket (35/1993),
har stiftats langt fore grundlagen tradde i
kraft. Bestammelserna om lagstiftningsmak-
tens nlvagraderlng eller dess delegering i
dessalagar och i férordningar, som getts med
stéd av dem, motsvarar inte till ala delar
grundlagens principer och bestammelser.
Darfor fordas att bestammelsernai dessa la-
gar och de forordningar som getts med stod
av dem revideras <4, att de &r forenllga med
grundlagen. Samtidigt foreslas att vissa rétts-
normer i L&kemedelverkets foreskrifter
skrivs in i |&kemedelslagen eftersom dessa
normer pal&gre nivaingriper i enskildaindi-
viders dler juridiska personers stédlning pa
ett satt, som grundlagen forutsétter att regle-
rasi Iag

De flesta av de andringar som foredas i
ovan namnda lagar p.g.a. grundlagen &r tek-
niska till sin natur. Det bemyndigande som

finns i lagen att utfarda nérmare bestéammel -
ser i saken genom en fdrordning preciseras
till ett bemyndigande att reglera fragan ge-
nom forordning av statsradet. Det finns ett
trettiotal av dennatyp av tekniska andringar.
Flera normgivningsbemyndiganden i |ake-
medelslagen & mycket generella. Manga av
dessa generella bemyndiganden behover pre-
ciseras. Mdlet &, att de féreslagna andringar-
na leder till att lagen sanoggrant som majligt
individualiserar de fragor om vilka narmare
bestdmmel ser kan utfardas genom férordning
eller Lakemedelsverkets foreskrifter. Ut-
gangspunkten ar att Lakemedelsverket har
rétt att utfarda foreskrifter endast i fragor av
teknisk natur som anknyter till |ékemedels-
forsorjningen. Dessa frégor & ofta reglerade
genom Europeiska gemenskapernas rattsak-
ter s3, att de forutsétter nationella bestam-
melser for att tekniskt sett genomféras. Be-
stdmmelser av den hér arten & t.ex. iakita-
gandet god tillverkningssed vid l&kemedels-
framstallning och ett bemyndigande att ut-
farda bestammelser i frégan finns i den fore-
slagna 11 § Iakemedelslagen.
Lakemedelsverket har i flera av |&keme-
delsforordningens paragrafer bemyndigats att
ge narmare foreskrifter i vissa frégor som re-
gleras i lakemedelsforordningen. Dessa be-
myndiganden att ge narmare foreskrifter f6-
redas inskrivna i lag sdsom 80 § grundlagen
forutsétter. Bemyndiganden av det hér slaget
finns bl.a. i 5 § l&kemedelsforordningen (ett
bemyndigande att utfarda bestémmelser om
en |akemedel sfabriks rétt att 12ta tillverka l&
kemedel hos annan), 7 och 7 a § |akemedels-
forordningen (handlingar som anknyter till
en |akemedel spartiaffars verksamhet och god
distributionssed i fraga om lakemedel) 10 §
|&kemedel sfrordningen (om betalningen av
avgifter for forsaljningstillstand), 15 § lake-
medelsforordningen (apotekslokalen), 16 §
|akemedel sforordningen (férvaringen av &
kemedel och tillverkningsutrymmen), 18 §
|&kemedelsforordningen (en receptforteck-
ning over recepten och expediering av |&ke-
medel), 21 § l&kemedelsforordningen (nér-
mare anvisningar om apotek och filialapo-
tek), 25 § lakemedelsférordningen (férande
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av forteckning Over anskaffningen av l&ke-
medel), 29 § lakemedelsforordningen (expe-
diering av nordiska recept pa lakemedel) och
30 § lakemedelsforordningen (mérkning av
sdljforpackningar for Iakemedel som tillver-
kas pa apotek).

1.2.  Regleringen av grundernafor indivi-
densraéttigheter och skyldigheter

L akemedelsférordningen och Lakemedds-
verkets foreskrifter och anvisningar innehdl-
ler flera bestdmmelser som faststéller speci-
ellt enskilda individers skyldigheter utan att
t.ex. lakemedelslagen foreskriver om grun-
derna for dessa skyldigheter pa det sitt som
80 § grundlagen forutsdtter. Av denna anled-
ning foresl@s i regeringens proposition att en
grundldggande bestammelse om flera fragor
som nu regleras i forordningen eller Lake-
medelsverkets foreskrifter och anvisningar
skrivs in i lakemedelsagen. Samtidigt intas
vid behov ett preciserat bemyndigande i la-
gen for statsradet att utfarda en forordning el-
ler for Lakemedelsverket att meddela fore-
skrifter i fragan.

Av de delar, som reglerats pa légre norm-
niva och nu skall lyftas upp till lagniva hand-
lar de vasentligaste om en vetenskaplig ser-
viceenhet, som innehavaren till ett forsdlj-
nlngstlllstand skall ha (30 d 8), beredskaps-
planen for en |akemedelspartiaffar (35 a §),
inréttandet av ett medicinskdp och apoteka-
rens skyldighet att inspektera ett filialapotek
respektive medicinskdp (52 8), bestdmmel-
serna om att upprétta och expediera en 18ke-
medelsordination (57 a 8), skyldigheten att
fora olika forteckningar (57 a och 63 §), rét-
ten att fran ett gukhusapotek eller en |ake-
medelscentral dverlata |akemedel for Gppen
vard av narkotikaberoende personer (66 8§),
en inspektors rétt att fa tilltrade till ala ut-
rymmen pa det verksamhetsstélle som in-
spekteras, liksom inspektdrens rétt att utan
avgift fa kopior av handlingar och att ta foto-
grafier (77 8) och bestdmmelserna om mark-
nadsforing av 1&kemedel (91 a- 92 a §).

En nérmare redogorelse for dessa bestdm-
melser finns i detaljmotiveringen. Med nagot
enstaka undantag ar syftet inte att andra de
nu géllande grunderna for réttigheterna och
skyldigheterna. Avsikten & att reglera dem

pa det sitt som grundlagen forutsétter.

91 och 92 § lakemedelslagen innehdler
generella bestadmmelser om marknadsféring
av lékemedel. De forutsétter att marknadsfo-
ringen ar saklig, inte lockar till ontdig an-
vandning av léakemedel och ger en riktig bild
av |akemedlets betydelse. | 91 § 3 mom. 1&
kemedelslagen finns dessutom ett bemyndi-
gande foér Lakemedelsverket att meddela f6-
reskrifter om marknadsforingen av ett |ake-
medel. P& basis av bemyndigandet har L&
kemedelsverket meddelat foreskriften 3/1997
"Marknadsforing av 18kemedel”. | foreskrif-
ten begransas marknadsforingen och mark-
nadsforingens innehdll faststdls ratt nog-
grant.

Aven kommersiell reklam och marknadsfo-
ring omfattas av yttrandefriheten i 12 §
grundlagen. Enligt 12 § grundlagen utférdas
narmare bestammelser om yttrandefriheten
genom lag. Pa denna grund &r situationen for
ndrvarande, med Lakemedelsverkets fére-
skrifter som huvudsaklig kélla fér reglering-
en av marknadsforingen, inte forenlig med
grundlagen, detta &ven om L&kemedelsver-
kets foreskrifter i stor utstrackning bottnar i
EU-bestdmmelser. Av denna anledning fore-
sl&s i denna proposition, att de bestammel ser
som &r centrala for marknadsféringen av 1&-
kemedel och i synnerhet de bestdmmelser
som begransar marknadsforingen, uttrycks i
|akemedelslagen. Dértill féredas, att ndrmare
bestdmmelser om marknadsféring av l1éke-
medel utfardas genom férordning av statsra
det.

1.3. Veterinarmedicin

Enligt 38 § 2 mom. |akemedelslagen regle-
ras en veterinars rétt att overldta |akemedel
for medicinering av djur i en forordning. Den
sk. oOverlatelseforordningen, dvs. forord-
ningen om rétt for veterindrer att dverldta l&
kemedel for behandling av djur (1135/1987),
utfardades med stéd av |akemedelsiagen och
pa féredragning av jord- och skogsbruksmi-
nisteriet. Enligt Overlatelseforordningen har
en veterindr, som skaffat 1&kemedel fér me-
dicinering av djur fran ett apotek eller en par-
tiaffar for |akemedel, rétt att inom vissa gréan-
ser sdlja och dverléta |akemedlet pa annat
sétt. Enligt overlatelseforordningen skall 1&
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kemedlet sdljas till djurets agare till det pris
som veterindren betalat till apoteket eller par-
tiaffaren for dels |akemedlet, dels leveransen.
En veterindr skall fora bok dver anskaffade
och Overlatna |akemedel och aven ge djurets
agare eller innehavare en skriftlig bruksan-
visni ng for de lakemedel som overldtits. Att
overlatelseférordningen och med stod av den
meddelade bestammelser foljs dvervakas av
jord- och skogsbruksministeriet samt |anssty-
relserna som & understéllda jord- och skogs-
bruksministeriet. Med stod av dverlatel sefor-
ordningen har detaljerade bestéammelser om
lakemedel som Overldts av veterindrer med-
delats. Dessa bestammelser &r inbegripna i
jord- och skogsbruksministeriets beslut
(16/EEO/1996), nedan |8kemedel shesl utet.

| praktiken Overlamnar veterindrerna medi-
cin for den fortsatta varden av de djur som
veterinaren behandlat till djurets agare eller
innehavare. Mest Gverlats |akemedel for var-
den av djur som anvands i livsmedels-
framstéIningen (produktionsdjur). | nagon
man overldts medicin &ven till vard av sall-
skapsdjur och pasdjur. Veterindrerna kan
dartill overldta lakemedel med stod av foder-
lagen (396/1998). Detta skall ske till god-
kanda tillverkare av foderldkemedel, genom
vilka &garna till produktions- eller pasdjur
ordineras foderldkemedel med sérskilda or-
dinationer.

Bestdmmelserna i |ékemedelsbeslutet om
veterindrers rétt att overlata |akemedel & sa
detajerade att de bast |1ampar sig for en mini-
sterieforordning.  Lakemedelsbesiutet inne-
haller ocksa liknande detaljerade bestammel -
ser om ordinationen och anvandningen av 1&
kemedlen. Dessa bestdmmelser har utférdats
med stdd av lagen om utévning av veterinar-
yrket (29/2000) och lagen om medicinsk be-
handling av djur (617/1997). Avsikten &r att
fragorna aven i fortsitningen skall regleras
genom en férordning av jord- och skogs-
bruksministeriet.

Bestammelserna i Gverl &elseforordningen
om veterindrernas skyldighet att fora bok
over anskaffade och Overldtna |akemedel
samt deras skyldighet att ge en skriftlig
bruksanvisning for lékemedlet till djurets
agare eler innehavare, bor anses som sadana
skyldigheter vilkas grunder enligt 80 §
grundlagen skall regleras genom lag. Till

lagnivan hor &ven overlatelseforordnlngens
bestammelser om Gverldtelse av |akemedel,
begransningar i fréga om det, forvaring av
|lakemedel samt forbud av 6verl Stelseréiten.
Dartill skall tillsynen 6ver overlatelseférord-
ningens bestdammelser enligt 119 § grundla-
gen regleras genom lag eftersom tillsyns-
myndigheterna i férordningen inte & de-
samma som tillsynsmyndigheten i 76 § 1&
kemedelslagen.

Overlételseférordningens bestammelse om
att en veterinar skall sdljalakemedlet till dju-
rets agare till samma pris som veterinédren be-
talat till apoteket eller partiaffaren for Iake-
medlet och leveransen, ar till sin art sadan att
det finns skal att utfarda den pa lagniva. Be-
stammelsen begransar veterindrers overl atel-
ser av lakemedel pa ett vasentligt sétt. Efter-
som en veterindr inte kan fa ekonomisk vin-
ning av |&kemedel sforsdljningen & lockelsen
att distribuera lakemedel osakligt eller till en
ansenlig mangd liten.

Bestammelserna om Overldtelse av | &ke-
medel for djur foredas reviderade pa de
grunder som namnts ovan. Bestdmmelserna
om oOverldtelse av dessa lakemedel utgor en
tydlig helhet och darfor foreslas att de skrivs
ini 10 kap. lakemedelslagen som nya 95 a—
c §, vilka sdledes behandlar dverlatelse av 1&
kemedel for djur.

14. Sukhusapotek och lakemedelscentra-
ler

Enligt 61 § lakemedelslagen kan ett guk-
hus som upprétthdls av en kommun, sam-
kommun eller staten ha ett qukhusapotek el-
ler en l&kemedelscentral for sin verksamhet.
En kommun och en samkommun kan inrétta
gukhusapotek och |akemedelscentraler aven
i anknytning till sina halsovardscentraler om
det behovs for |akemedelsforsorjningen. Pa
basis av denna bestdmmelse hor ett §ukhus-
apotek till en anstalt. Sdledes kan t.ex. sam-
kommunen for ett 5jukvardsdistrikt inte ha ett
gukhusapotek som ar gemensamt for flera
gukhus. Vid fornyelsen av sukvardsdistrik-
tens verksamhet har de géllande bestdmmel-
serna visat sig vara problematiska néar man
forsokt strava till flexibla [6sningar fér sam-
arbete mellan §ukhusen.

Det mest andamdlsenliga med hansyn till
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gukvardsdistriktens verksamhet & att ett
gukhusapotek kan vara gemensamt for samt-
liga gukhus inom distriktet. Anskaffningen,
tillverkningen och leveransen av |dkemedien
till gukhusen inom SJukvardsdlstrl ktet kan i
safal ske padet mest andamal senliga séttet.

15. Apoteksavgift

Apoteken skall betala en apoteksavgift till
staten. Storleken bestdms av deras omsét-
ning. De minsta apoteken betalar ingen apo-
teksavgift och for de storsta apotekens del
narmar sig avgiften 11 % av omsattningen.
Pa basis av omsdttningen for 2001 behdver
apoteksavgift inte betalas om den arliga om-
sdttningen & mindre an 490 072 euro. Néar
omséttningen & 3 511 546 euro & apoteks-
avgiften 296 439 euro. Nar omsittningen
Overstiger nyss namnda grans & apoteksav-
giften 11 % for den Gverstigande delen.

Nar apoteksavgiften bestams pa basis av
hela omséttningen inverkar den hgjande aven
pa forsajningspriserna for andra produkter
an lékemedel. Apoteken sdljer utover |ake-
medel bl.a forbands- och vardartiklar och i
ndgon man t.ex. naturprodukter. Dessa andra
produkter an akemedel sdjs aven pa andra
hall, tex. i dagligvaruhandeln. Det
tlllaggspris som apoteksavgiften medfor be-
tyder i praktiken att priset for produkter som
har ndra anknytning till l&kemedel belastas
av en extrakostnad.

D& apoteksavgiften riktas aven till andra
produkter an lakemedel har det lett till bl.a
att man i omedelbar anknytning till vissa
apotek har inrdttat sérskilda afférsforetag
som séljer andra produkter 8n |&kemedel. En-
ligt hogsta forvaltningsdomstolens dom fran
2000 kan férsdjningen vid ett separat afférs-
foretag i samband med ett apotek inte beak-
tas vid faststdllandet av apoteksavgiftens
storlek.

Apoteksavgiftens syfte & i forsta hand att
tillsammans med de minutférsaljningspris
som faststélls i 18kemedelstaxan tillforsakra
att forsaljningen av |akemedel & |Gnsam
&ven i sma apotek pa smaorter. Av detta sk
och for att avlyfta den extra kostnad som
apoteksavgiften innebar for andra produkter
an lakemedel foreslds att forsdjningen av
andra produkter skall dras av fran omstt-

ningen fore faststéllandet av apoteksavgiften.
Den andel som forsdjningen av dessa andra
produkter utgor for narvarande omkring 5 %.
Om forsdljningsandelen okar sa att den blir
vasentligt storre & nu kan det inverka men-
ligt pa apotekens huvuduppgift, d.v.s. lake-
medelsforséjningen. Av detta skal foreslas
att det avdrag som far goras for forsdjning
av andra produkter & hogst 20 %. Om den
ovriga forsdljningen dverstiger 20 % beaktas
den overstigande delen vid faststéllandet av
apoteksavgiften.

Syftet med den foreslagna revideringen &r
inte att andra totalintakterna fran apo-
teksavgifterna.  Intakterna  fran oteks-
avgifterna och bevarandet av dem pa nuvar
rande niva skall beaktas vid faststéllandet av
apoteksavgiftstabellen.

For narvarande finns de narmare grunderna
for faststallande av apoteksavgifteni en stats-
rédsforordning. Grunderna har arligen juste-
rats, varvid apotekens omséttningstkning har
beaktats. Den senaste justeringen av grun-
derna for faststéllandet av apoteksavgiften
gjordes den 3 januari 2002 i statsradets for-
ordning (3/2002). Justeringen tillampas for
forsta gangen pa den apoteksavgift som skall
betal as pa basis av omséttningen for & 2001.

Enligt 81 § grundlagen bestdms om stats-
skatt genom lag, som skall innehdla be-
stdmmelser om grunderna for skattskyldighe-
ten och skattens storlek samt om de skatt-
skyldigas réttsskydd. Apoteksavgiften ar en
avgift av skattenatur varfor bestdmmelser om
den skall utfardas genom lag i enlighet med
namnda principer. Att utfarda apoteksavgifts-
tabellen genom forordning av statsrédet sva-
rar inte mot kraven i grundlagen, aven om
den grundar sig palag. Av detta skal foreslas
i propasitionen att grunderna for apoteksav-
giften i fortsdttningen skall finnas i lagen om
apoteksavgift.

Miljoministeriets arbetsgrupp foreslog i sin
promemoria den 25 april 2001 om bevaran-
det av verksamheten vid kulturhistoriskt vér-
defulla apotek flera olika dtgarder for att sto-
da de kulturhistoriskt vérdefulla apotek som
ar verksamma. Enligt arbetsgruppens forslag
skall stodet riktas primart till apotek som ta
gits i bruk fore 1960 och som ar belagna pa
sin ursprungliga plats samt vilkas inventarier
ar planerade uttryckligen for apotekslokalen.
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Inredningen i apoteket skall representera sin
epoks hogklassiga inredningskonst. Den skall
till material och utseende vara val bevarad. |
vart land finns endast nagra fa apotek av det
hér slaget, tagna i bruk fore 1960, eftersom
de flesta apotek har fornyat hela sin inred-
ning under 1980- och 1990-talen. Eftersom
apoteken hor till de dldsta ingtituten i var
stadskultur & det viktigt att atminstone négra
apotek bevarasi sin ursprungliga drakt.

Att bevara och underhdlla den ursprungliga
inredningen paverkar dels apotekens mojlig-
heter att utveckla affarsverksamheten, dels pa
kostnaderna for uppratthéllandet av apoteket.
Av denna anledning foreslog miljoministeri-
ets arbetsgrupp som en av de atgarder som
skall framja bevarandet av apoteken att eko-
nomiskt stod kunde riktas till kulturhistoriskt
vardefulla apotek genom att nedsétta deras
apoteksavgift.

Pa basis av arbetsgruppens fordag foresés
att en uttrycklig bestdmmelse om dettaintasii
lagen om apoteksavgift. Enligt bestédmmelsen
kan apoteksavgiften for ett kulturhistoriskt
vardefullt apotek nedséttas pa ansokan. Nar-
mare grunder for nedsattningen skall faststal-
lasi en forordning av statsradet. En forutsétt-
ning for nedséttning &r alltid att Museiverket
har fastslagit att apoteket ar kulturhistoriskt
vérdefullt.

Syftet & att nedséttningen enligt forord-
ning skall bestdmmas utgaende fran ndgra fa
faktorer och att nesdéttningen uppgar till
nagra tusen euro per & och apotek.

Det exakta antalet kulturhistoriskt vardeful-
la apotek ar inte kant for nérvarande. Musel -
verket skall utreda fragan. Antalet torde dock
aven som mest ligga under tio.

1.6. Bestdmmelser om éndringssbkande

| Lakemedelsverkets bedut enligt |akeme-
deldlagen kan éndring sokas hos hogsta for-
valtningsdomstolen enligt 102 § l&keme-
deldagen. Bestdmmelserna om andringsso-
kande i forvaltningsdrenden har andrats efter
|akemedelslagens inférande. Det skedde ge-
nom férvaltningsprocesslagen (586/1996),
som trddde i kraft den 1 november 1999. En-
ligt 7 § forvaltningsprocessiagen kan ett be-
slut av en myndighet som & understald
statsradet Gverklagas till forvaltningsdomsto-

len. Besvéren riktas enligt 12 § till den for-
valtningsdomstol inom vars domkrets den
myndighet som har fattat beslutet har sin
verksamhet placerad.

Riksdagen gav ett utldtande i samband med
att forvaltningsprocesslagen antogs dér man
forutsatte att forfarandena for andringsso-
kande i lagar och forordningar for varje for-
valtningsomréde granskas for att andamalet
med och principerna i forvaltningsprocessla-
gen forverkligas. Bestammelserna skall, be-
roende pa situationen, férenhetligas med for-
valtningsprocesslagen eller andras med han-
visningar till dennalag till behovliga delar.

Pa basis av det som sagts ovan foredas att
aven |akemedelslagens bestammelser om
andringssokande andras s att de motsvarar
forvaltningsprocesslagen. En del av de &ren-
den som L&kemedelsverket avgor & emeller-
tid sddana, att dr6jsma med att fa ett laga-
kraftvunnet besdut kan innebdra betydande
men for personer som inte & parter i bedutet
eller for ordnandet av befolkningens lakeme-
delsforsorjning eller |akemedel ssakerheten.
Drojsma med beslut i ett d&rende om bevil -
jande av ett apotekstillstand kan innebéra be-
tydande men sarskilt nar apotekaren har fatt
ett annat apotekstillstdnd, men maste skéta
aven det tidigare apoteket p.g.a. 46 § lake-
medel slagen. Drolsmal med att ett beslut om
apotekstillstand vinner laga kraft innebér
men for den apotekare som flyttar till ett nytt
apotek. Nér Lakemedelsverket andrar ett fili-
alapotek till apotek kan dartill en mgjligaste
lang behandlingstid for besvaren vara eko-
nomiskt fordelaktigt for &ndringssokanden.
Av detta skél, for att undvika onddiga drojs-
mal med att et beslut vinner laga kraft, skall
besvardtillstand forutsittas i vissa arenden
som anknyter till apoteksverksamheten. |
dessa drenden tas besvaren dver bedutet till
behandling av hogsta forvaltningsdomstolen
endast om besvarstillstand beviljats.

| 89 § l&kemedel slagen foreskrivs om skyl-
dighet for |akemedelsfabriker, |akemedels-
partiaffarer, innehavare av forsdjningstill-
stand eller registrering, apotekare, Helsing-
fors universitetsapotek, §ukhusapotek, |ake-
medelscentraler och militarapotek att pa be-
géran lamna sadana upplysningar till Lake-
medelsverket som & nddvandiga for att en
tillsynsmyndighet skall kunna fullgora sina
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uppgifter. Vagran att ge upplysningar kan ha
en vasentlig inverkan pa Lakemedelsverkets
mojligheter att skdta sina tillsynsuppgifter
korrekt. Om ett beslut i ett &ende av detta
dag fordrojs kan det medféra betydande ef-
fekter for l8kemedelssdkerheten. Av detta
skal foredds att andringssokande fran for-
valtningsdomstolen till hogsta forvaltnings-
domstolen forbjuds till denna del.

Eftersom den primdra grunden for till-
stédnds- och tillsynssystemet i samband med
|8kemedel sforsorjningen & att sakerstélla |&
kemedel ssakerheten, skall L&kemedelsverket
ha mgjlighet att dverklaga ett avgdrande ge-
nom vilket en forvaltningsdomstol har upp-
hévt ett beslut som L &kemedel sverket har fat-
tat. Enligt 6 § 2 mom. férvaltningsprocessla-
gen har en myndighet besvarsrétt om sa be-
stams i lag eller om det & nddvandigt for att
bevaka ett offentligt intresse som Overvakas
av myndigheten. Aven om myndighetens be-
svarsméjlighet vanligen & klar i fraga om
arenden som géller |1akemedel sforsorjningen,
foredasi fortydligande syfte att en uttrycklig
bestammelse om att Lakemedelsverket har
rétt att sbka andring i férvaltningsdomstolens
avgbrandetasini lagen.

2. Propositionens verkningar
2.1

Verkningar for lakemedel sfor sorj-
ningen

De foredagna andringarna ér till stor del en
foljd av grundiagsreformen. De &r tekniska
till sin natur och medfér inte &ndringar i gél-
lande bestammelsers innehdll. Denna typ av
bestdmmelser & sdrskilt forslagen att andra
bestdmmelserna om bemyndiganden att ut-
farda forordning i gadllande lag till bemyndi-
ganden att utfarda nérmare bestdmmelser i
saken genom forordning av statsrédet. Likasa
ar dei lag inskrivna bestdmmelserna om be-
myndiganden for Lakemedel sverket att med-
dela foreskrifter om saken i huvudsak av tek-
nisk natur. Till denna del har de foreslagna
andringarnainte verkningar i sak.

Andringsforsagen om  sjukhusapotekens
verksamhetsomrade forbéttrar mojligheterna
at ordna sjukhusens |&kemedelsforsorjning
inom sjukvardsdistrikten under olika forhal-
landen. Exempelvis kan de mediciner som ett

gukhusapotek importerat och framstéllt dis-
tribueras till de olika gukhusen inom suk-
vardsdistriktet pa ett flexiblare sétt an det for
néarvarande & majligt.
2.2. Ekonomiska verkningar
Propositionen har inga verkningar for
statsekonomin. De foéreslagna andringarna i
grunderna for  apoteksavgiften foresas
genomforda s, att totalintakten av apoteks-
avgifterna och dess utveckling bevaras pa
samma niva som for narvarande. Intakterna
fran apoteksavgiften har under de senaste
aren utvecklats pa foljande sétt:

miljoner miljoner

mark euro
1996 391 65,8
1997 426 71,6
1998 449 75,5
1999 470 79,0
2000 495 83,3
2001 530 89,1

1999 var andelen forsdljning av andra pro-
dukter an lékemedel ca 5 % av apotekens to-
tala omsdttning, dvs. 353 miljoner mark
(59,4 miljoner euro). Om denna andel mins-
kas fran apotekens omsittning innan apo-
teksavgiften faststélls minskar den intékterna
fran apoteksavgifter med ca 25 miljoner
mark (4,2 miljoner euro). Minskningen ar be-
raknad enligt medeltalet for apoteksavgifts-
procenten (7,2 %). | det fall att man under
den foresagna lagens forsta tillampningsar
inte justerar den avgiftstabell enligt vilken
apoteksavgiften, baserad pa omsittningen for
& 2001, beréknas, kompenserar det andring-
arna i berdkningen av den omséttning som
ligger till grund for apoteksavgiften och aven
den verkan skyddet av kulturhistoriskt varde-
fulla apotek har. En inte vidtagen justering av
tabellerna innebdr minst ndmnda 25 miljoner
mark (4,2 miljoner euro).

Andringarna i bestdmmelserna om apo-
teksavgifter beréknas minska priserna pa
andra produkter an ldkemedel med hogst 11
%. | praktiken & nedséttningen mindre. En
prisnedsattning beror emellertid pa apoteka-
rens eget beslut och eftersom apoteksavgiften
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bestams pa basis av apotekets omséttning,
har andringen inte négon verkan pa prissétt-
ningen i de minsta apoteken.

Nedséttningen av apoteksavgiften for kul-
turhistoriskt vardefulla apotek minskar apo-
teksavgifterna for uppskattningsvis 2 — 4
apotek med ca 17 000 — 34 000 euro per ar.
Som ovan konstaterats har detta inte betydel-
se for statsekonomin om man samtidigt gor
den foredagna andringen i grunderna och
avgiftstabellen for apoteksavgiften.

Andringarna i 61 och 66 8§ |ékemedelsla-
gen, vilka handlar om |akemedelsforsojning-
en inom den kommunala sukvarden, har
inga direkta kostnadsverkningar.

3. Beredningen av &arendet
Framstdlningen har beretts som tjanste-

uppdrag vid social- och halsovardsmlmsterl-
et. Framstallningen har varit pa remiss hos 25

olika instanser, bl.a. justitieministeriet, fi-
nansministeriet, handels- och industriministe-
riet, jord- och skogsbruksministeriet, miljo-
ministeriet, foérsorjningsberedskapscentralen,
Konkurrensverket,  Folkpensionsanstalten,
Lakemedelsverket universitetens s;ukvards—
distrikt, Apteekkitavaratukkukauppiaat ry,
Kuopio universitetsapotek, Provisorsforbun-
det, Provisorsféreningen, Finlands Apotekar-
forbund, Finlands V eterinarférbund, Finlands
Farmacieforbund, Finlands kommunférbund
och unlverstetsapoteket | yttrandena ansags
att andringarna i lagstiftningen pa lakeme-
delsomrédet till foljd av grundlagen & val
motiverade. De synpunkter om fdérdagen till
bestémmelser som framférdes i yttrandena
har i man av majlighet beaktats vid den fort-
satta beredningen.

Propositionen har dessutom tagits upp till
behandling i Delegationen for kommunal-
ekonomi och kommunalférvaltning.

DETALIJMOTIVERING

1. Motiveringar till lagforslagen
1.1 Lakemedelsagen

2 8. Paragrafen reglerar tillampningsomra-
det for |akemedelslagen. | dess 4 mom. kon-
stateras i momentets nuvarande lydelse, att
bestéammelserna om beviljande av forsdlj-
ningstillstand inte tillampas pa sadana prepa-
rat, for vilka Europeiska byran for 1akeme-
del sbedémni ng, Europeiska gemenskapens
kommission eller radet (en institution inom
Europeiska unionen) fattar beslut om bevil-
jande av forsdjningstillstand och om annan
tillsyn i andutning till det enligt Europeiska
gemenskapens lagstiftning. Enligt detta mo-
ment kan Lakemedelsverket meddela fére-
skrifter i anknytning till salufcringen och
dvervakningen. Social- och halsovardsmini-
steriet kan besluta om avgifter. Bemyndigan-
dena géller i den omfattning bestammelser i
fragan inte ingdr i Europeiska gemenskapens
regelverk eller behdrigheten har forbehalits
en institution inom Europeiska unionen.

Det fores s att momentet &ndras 3, att be-
stammelser om avgifter utfardas genom for-
ordning av social- och hélsovardsministeriet.
Dessutom skall paragrafen innehélla ett kon-
staterande om att de i férordningen fore-
skrivna avgifternas storlek bestéms enligt la-
gen om grunderna fér avgifter till staten
(150/1992). Dérmed bestams avgiftens stor-
lek s att den motsvarar kostnaderna for -
garderna. | bestammelsen gors ocksa sprakli-
gajusteringar.

7 8. Paragrafen reglerar |dkemedelsdlagens
forhdlande till vissa andra lagar. Paragrafens
laghénvisningar &r delvis foraldrade till foljd
av andringar i lagstiftningen. Darfor foreslas
att hanvisningarna éndras sa att de motsvarar
géllande lagstiftning.

8 8. Paragrafen foreskriver om tillstands-
plikt for industriell tillverkning av ett 18ke-
medel. Enligt paragrafens 2 mom. regleras
tillstandsforfarandet genom en forordning.
Enligt forslaget skall regleringen ske genom
en forordning av statsradet. Dessutom fore-
sl&s att paragrafen preciseras s, att forord-
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ningen av statsradet innehdller bestammel ser
om de uppgifter som krévsi en tillstandsan-
sbkan utéver bestammelser om géva sokan-
det av tillstand.

9 8. Bemyndigandet av utfardaforordning i
paragrafens 2 mom. foredds andrad till ett
bemyndigande att regl era frgan i en forord-
ning av statsradet

10 8. Paragrafen foreskriver om majlighe-
ten att |ata tillverka ett |akemede! i en annan
fabrik (avtalstillverkning). | det féredagna 1
mom. regleras forutséttningarna for avtals-
tillverkning. Forutsattningarna for att 1ata en
annan fabrik sté for tillverkningen i praktiken
ar tekniska, ekonomiska eller hanfor sig till
produktionen. Den som tillverkar |akemedlet
skall haett tillstand av Lakemedel sverket en-
ligt 8 8. Dessa forutsdttningar finns for nar-
varandei 5 a 8 |&kemedel sforordningen.

| det foreslagna nya 2 mom. foreskrivs om
anmalningsskyldighet i samband med avtals-
tillverkning. En anmdlan om avtalstillverk-
ningen skall lamnas till Lakemedelsverket
minst 60 dagar innan tillverkningen inleds.
Till anmélan skall en kopia av avtalet mellan
|akemedel sfabriken och avtalstillverkaren bi-
fogas.

Det foreslas ocksa att en bestammelse en-
ligt vilken L&kemedelsverket vid behov
meddelar foreskrifter och anvisningar om
tillverkning eller kontroll som utlokaliserats
fogas till paragrafen. Bemyndigandet for L&
kemedelsverket att ge anvisningar i frégan
finns for ndrvarande i |akemedel sférordning-

en.

11 8. Enligt paragrafen skall en |akeme-
delsfabrik fdolja god tillverkningssed for
framstallning av [akemedel och fora forteck-
ning dver sin forsdjning sa som foreskrivs i
forordning. Enligt fordaget till 1 mom. skall
hanvisningen till god tillverkningssed kom-
pletteras med en hanvisning till Europeiska
gemenskapernas regelverk och konventionen
om Omsesidigt godkdnnande av kontroll av
tillverkningen av farmaceutiska preparat
(FordrS 20/1971). Dessutom skall Lakeme-
delsverket kunna meddela ndrmare foreskrif-
ter om iakttagandet av god tillverkningssed. |
den gédllande lagstiftningen finns en hanvis-
ning till dessa bestdmmelser, liksom ett be-
myndigande for Lakemedelsverket, i 5 § &
kemedel sférordningen.

| paragrafens 2 mom. bestdms om den for-
teckning som skall foras Gver férsédljningen
av |lakemedel. Enligt forslaget skall forteck-
ningen fOras sa som narmare bestams genom
en statsradsforordning. Dessutom innehdller
denna forordning bestdmmelser om hur for-
teckningarna skall bevaras.

12 &. Enligt paragrafens 2 mom. kan en
apotekare |dta framstalla |akemedel i ett an-
nat apotek enligt Lakemedelsverkets anvis-
ningar. | sin nuvarande form ar bestammel-
sen skriven sa att iakttagandet av Lakeme-
delsverkets anvisningar ar en forutséttning
for avtalstillverkning. Det foredds att be-
stammelsen klarlaggs s, att missforstand om
anvisningarnas normativa karaktér inte upp-
stér. Enligt fordaget kan Lakemedelsverket
meddela foreskrifter om avtalstillverkningen.

14 8. Paragrafen behandlar framstalning
av l&kemedel i gukhusapotek eller |&keme-
delscentraler. Enligt forslaget andras denna
paragraf till foljd av andringarna i 61 8. Ett
gukhusapotek i ett slukvardsdlstrlkt skall s&
lunda kunna tillverka medicin inte endast fér
ett enskilt gukhus, utan i den skala som
verksamheten inom ett helt sukvardsdistrikt
forutsdtter. Utover det kan gukhusapotek och
|akemedel scentraler for enskilda gukhus och
halsovardscentraler dven i fortsattningen till-
verka mediciner i den omfattning som den
egna verksamheten kraver. Vidare foreslads
att paragrafen kompletteras med en bestam-
melse om att god tillverkningssed for lake-
medel skall féljas vid tillverkningen av &
kemedel.

16 8. Paragrafen foreskriver att Lakeme-
delsverket meddelar nérmare foreskrifter och
anvisningar om forhandsanmélan enligt 13 §
samt om god tillverkningssed vid Iakeme-
delstillverkning som avses i 14 8. Den fore-
slagna preciseringen gar ut pa att Lakeme-
delsverkets foreskrifter och anvisningar om
|&kemedelsframstéllning enligt 14 § kan be-
rora god tillverkningssed och paskrifter pa
sdljforpackningarna till framstéllda |ékeme-
del. Dessutom foreslas att Lakemedel sverket
kan meddela féreskrifter och anvisningar om
|akemedelsframstallning i apotek pa samma
grunder som for gukhusapotekens och |8ke-
medelscentralernas del. Déarfor innehdler
fordaget till 16 8 en hanvisning till 12 8.

17 8. Paragrafen behandlar import av &
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kemedel. Enligt paragrafens 1 mom. kan apo-
tekare, Helsingfors universitetsapotek och
militarapoteket fora in lakemedel till landet.
Det foredas att detta kompletteras med Kuo-
pio universitetsapotek. | 4 mom. foreslas déar-
till vissajusteringar till f6ljd av éndringarnai
61 8. Ett gukhusapotek skall kunna importe-
ra l&kemedel for |fragavarande sukvardsdi-
strikts, sukhus eller halsovardcentrals egen
verksamhet och verksamhet enligt 62 8§ 3
mom.

18 8. Bemyndigandet att utfarda forordning
foreslas andrad till ett bemyndigande att re-
glerafrégan genom forordning av statsradet.

19 8. Paragrafen foreskriver om privatper-
soners rétt att forain lakemedel spreparat. En-
ligt paragrafen i sin géllande utformning kan
inforsel ske sd som Lakemedel sverket be-
stammer. Bestammelsen foredas andrad s3,
att huvudregeln skrivsin i lagen. Den &r att
privatpersoner far fora in 1akemedel spreparat
for personlig medicinering och for vard av ett
sdllskapsdjur som samtidigt fors in. De all-
manna forutséttningarna for importen och
eventuella begransningar i ratten att importe-
ra fored s reglerade genom en statsradsfor-
ordning. Begransningarna kan gélla anskaff-
ningslandet, anskaffningsséttet och den hégs-
ta mangd som kan importeras.

Enligt Lakemedel sverkets ikraftvarande fo-
reskrifter kan man vid resor inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet fora in 1&ke-
medel_till Finland for personligt bruk for ett
a&r. Frén andra stallen kan |akemedel importe-
ras for tre manaders bruk. Det finns dessutom
sarskilda bestémmelser for inforsel med pos-
tens formedling och for [8kemedel som inne-
haller narkotika. Motsvarande bestammelser
avsesinfordai |akemedel sférordningen.

Dessutom fored as att genom en forordning
av statsradet kan ocksa inforsel av amnen
som anvands till djurmedicinering begransas.
Forutsdttningen &r livsmedel ssékerheten eller
aventyrandet av djur, ménniskor eller miljo.

21 8. Denna paragraf handlar om forsalj-
ningstillstand for 1akemedel. Enligt 2 mom.
meddelar Lakemedelsverket foreskrifter om
de utredningar som kravs i frdga om vissa
etablerade preparat for att forsajningstill-
stand skall kunna beviljas. Den foreslagna
andringen &r klarlaggande och rent spraklig.
Den innebér inte att paragrafen éndrasi sak.

Enligt 4 mom. kan Lé&kemedelsverket be-
vilja ett speC|aIt|IIstand till overldtelse for
forbrukning &ven av sadana |akemedel spre-
parat for vilka ett for%ljnlngstlllsxand enligt
1 mom. inte finns. Det foredas att till para-
grafen l&aggs ett bemyndigande enligt vilket
bestammelser om forutséttningarna for bevil-
jande av ett speC|aIt|IIstand kan utférdas ge-
nom forordning av statsradet.

Dessutom foresas en klarlaggande andring
i 5 mom. Det ministerium som i fall av en
alvarlig djursukdomsepidemi kan bevilja
tillstand till import &r jord- och skogsbruks-
ministeriet.

21 a 8. Enligt 2 mom. i denna paragraf
meddelar Lakemedelsverket foreskrifter om
registreringen, utredningar till ansokan om
registrering samt paskrifter pa sdljforpack-
ningarna nér det galler homeopatiska och an-
troposofiska preparat. En klarléggande sprék-
lig andring som inte har betydelse i sak fore-
das

22 8. Bemyndigandet i 3 mom. foreslas re-
viderat till ett bemyndigande att utfarda be-
stammelser genom forordning av statsradet.

23 8. Avgifter for forsdjni ngstlllstand for
|&kemedel spreparat  &r foremdlet for denna
paragraf. Pa avgifterna tillampas lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992)
och vad som bestamts med stod av den. Be-
stammelsen foredas klarlagd s, att nérmare
bestdmmelser om avgifterna utfardas genom
forordning av social- och halsovardsministe-
riet.

Dartill foreslas att Lakemedelsverket kan
meddela foreskrifter om betalningen av av-
gifterna. Dessa bestdmmelser géller den tek-
niska betalningen. Avgiftens storlek regleras
av en fdrordning av social- och halsovards-
ministeriet s& som nyss konstaterades. L ake-
medelsverkets rétt att utfarda normer finns
for narvarande i 10 § |akemedel sforordning-
en, dock s3, att paragrafen talar om anvis-
ningar.

30 8. Enligt paragrafen meddelar Lakeme-
delsverket narmare foreskrifter om tillstands-
ansdkan, de upplysningar som skall fogas till
ansokan samt om paskrifter pa saljforpack-
ningar och huruvida en bipacksedel skall
inga i |akemedelsforpackningen. Klarlaggan-
de sprékliga justeringar utan inverkan pa pa-
ragrafensinnehdll i sak foreslas.



12 RP 46/2002 rd

30 a 8. Bemyndigandet att utfarda forord-
ning i denna paragrafs 2 mom. foredas revi-
derad till ett bemyndigande att reglera fragan
genom en forordning av statsradet. Daértill
klarléggs L akemedelsverkets rétt att meddela
foreskrifter sa att den géller de forfaranden
som avsesi paragrafens 1 mom.

30d 8 Enny 30d § foredas fogad till la-
gen. Den skall foreskrlva att innehavaren till
ett forsdjningstilistand som galler |akeme-
delspreparat skall ha en vetenskaplig service-
enhet. Enheten ansvarar for den information
som ges vid marknadsféringen av l&keme-
delspreparatet. Inréttandet av vetenskapliga
serviceenheter forutsédits i artikel 98 i Euro-
paparlamentets och radets direktiv om upp-
réttande av gemenskapsregler for humanla
kemedel (2001/83/EG). De nationella be-
stdmmelserna om inréttande av en vetenskap-
lig serviceenhet finns for narvarande i Lake-
medel sverkets foreskrift om marknadsféring
av |ékemedel.

32 8. Paragrafen foreskriver om tillstand
som |&kemedelspartiafférerer skall ha och
som beviljas av Lakemedelsverket. Bestam-
melsen i 1 mom. om nérmare reglering av
fragan om erkannande av tillstand som bevil -
jats av en stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet genom férordning precise-
rastill forordning av statsradet.

Likasa foredas att bemyndigandet att ut-
farda férordning om tidsfristen for avgbrande
av en tillstdndsansokan andras till férordning
av statsradet.

33 §. Bemyndigandena att utférda forord-
nlng i 2 och 3 mom. fored&s &ndrade s, att
fraga & om forordning av statsradet

34 8. | denna paragraf ingar bestammel ser
om en partiaffars rétt att sdlja eller pa annat
sétt 6verldta |akemedel. Enligt 7 a § |akeme-
delsforordningen skall en leverans av |ake-
medel kompletteras av en handling som in-
nehdller uppgifter om |akemedlet. Dartill kan
L &kemedel sverket med stéd av forordningen
meddela foreskrifter om de uppgifter som
handlingen skall innehdlla. Dessa bestém-
melser i |akemedel sforordningen foreslas in-
kluderadei ett nytt 3 mom. i 34 8.

35 8. Paragrafen behandlar overldtelse av
varuprov pa och jourférpackningar av 1&ke-
medel. En overlatelse skall enligt paragrafen
ske i enlighet med L&kemedel sverkets anvis-

ningar. Har foreslas en andring sa att villko-
ren for overlatelser av varuprov och jourfor-
packningar faststélls genom en férordning av
statsradet. Utover det skall Lakemedel sverket
kunna ge foreskrifter och anvisningar om P&
skrifter pa, forvaring av och uppfdljning av
anvandningen av dessa prover och férpack-
ningar.

35 a 8. Enligt 7 a § l&kemedelsférordning-
en skall en lakemedel spartiaffar ha en bered-
skapsplan for att sékerstélla att distributionen
av lakemedlet effektivt kan stoppas om ett
bedlut fattas om att distributionen skall av-
brytas. Ett sddant beslut kan fattas av Lake-
medelsverket, l8kemedlets tillverkare eller
den som svarar for saluféringen av |8kemed-
let. Det finns inget uttryckligt bemyndigande
i lagen for denna bestdmmelse i forordning-
en. Dartill kan Lakemedelsverket med st6d
av férordningen meddela ndrmare anvisning-
ar for god distributionssed for lakemedel,
vilket skall iakttasi |akemedel spartiahandeln.

Dessa bestdmmelser i |ékemedelsforord-
ningen foredas nu inkluderade i lagen som
en ny 35 a § Samtidigt foredas att bestam-
melsen preciseras s, att utdver att distribu-
tionen skall kunna avbrytas, sa skall |ékeme-
delspartiaffaren ha beredskap att spara och
avlagsna de |akemedelsforpackningar som
har forts ut pa marknaden. L&kemedel sparti-
afférernas planer, som skall mgjliggora att
distributionen avbryts, ar viktiga t.ex. for att
ett [akemedelsparti som har visats sig felak-
tigt eller av andra skl kan aventyra patient-
sakerheten snabbt skall fas bort fran markna-
den. Med hansyn till |akemedel ssékerheten ar
det ocksd nddvandigt att myndigheterna vid
behov kan meddela foreskrifter och anvis-
ningar om god distributionssed for lakeme-
del. Dafor foredas att Lakemedelsverket
skall kunna meddela foéreskrifter och anvis-
ningar i saken.

36 8. Denna paragraf féreskriver om skyl-
digheten att fora forteckningar i lakemedels-
partiaffarer. Det bemyndigande att utfarda
forordning som finns i paragrafen foresas
fortydligad till ett bemyndigande att utfarda
forordning av statsrédet. Samtldlgt foreslas
att bemyndigandets innehdll pre(:| seras sa att
den uttryckligen géller innehdlet i och férva-
ringen av forteckningen.

38 8. Gallande 2 mom. i denna paragraf fo-
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reskriver att veterinarers rétt att overldta &
kemedel for djurmedicinering regleras nér-
mare genom forordning. Det foredés att
samtliga bestémmelser | Overlételseférord-
ningen som & av sadan art att grunderna en-
ligt grundlagen skall regleras genom lag flyt-

tas till Iagnlva_ 38 § 2 mom. skulle till fdljd
av det bli sa omfattande att den inte passar in
pa sitt nuvarande stéle, vilket & under la-
gens 6 kap. om apotek. Av detta skal foreslds
att 38 8 2 mom. upphévs och bestdmmel serna
om Overldtelse av lakemedel for djur skrivs
ini 10 kap. i nya 95 a — ¢ 8. Det foredas
samtidigt att forordningen om rétt for veteri-
narer att overlata lakemedel for behandling
av djur upphavs sasom onddig.

44 8. Enligt 2 mom. i denna paragraf skall
en apotekare gdv skota apoteket. P.g.a
gukdom eller av motsvarande skal kan skot-
seln emellertid Gverlamnastill en provisor -
ler farmaceut. Har foreslas att skotselns Gver-
lamnande till ndgon annan endast kan goras
for en bestamd tid. Dessutom foreslas att
bemyndigandet att utfarda forordning fortyd-
ligas till ett bemyndigande att utfarda férord-
ning av statsradet Bemyndigandet skall vida-
re preciseras sa, att det galler tidsbestam-
ningen for Gverldtelsen av skotseln och skyl-
digheten att anmala Gverltelsen till Lakeme-
delsverket.

50 8. Paragrafen reglerar aterkallande av ett
gpotekstillstand. 1 mom. 1 punkten skall and-
ras sa att den motsvarar andringarna i for-
mynderskapslagstiftningen. En grund for
aterkallande & sdlunda omyndigforklarandet
av en person i stélet for att personen stédlts
under formynderskap.

51 8. Paragrafen handlar om disciplinart
forfarande i samband med apoteksverksam-
heten. En klarléggande precisering & fore-
dlagen. Ett disciplinart forfarande kan inledas
endast p.g.a verksamhet som strider mot 14
kemedelslagen eller bestdmmelser som getts
med stéd av den. Enligt sin géllande lydelse
innebar paragrafen att ett disciplinart forfar
rande kan grunda sig pa vilken lagstridig
verksamhet som helst.

52 8. Enligt paragrafens 4 mom. kan ett
medicinskap, som Lakemedel sverket faststal -
ler nérmare, finnas pa en ort dar det inte finns
apotek eller filialapotek. Narmare bestam-
melser om medicinskdp finns i ett cirkular

fran 1987, utgivet av medicinastyrelsen. Be-
stdmmelserna handlar bl.a. om nér medicin-
skdp kan inréttas, medici nskapets forestanda-
re och |akemedel survalet i medicinskapet.

De viktigaste bestammelserna om medicin-
skdp foredds inforda i 1akemedelslagen. Ett
medici nskap kan inréttas med stod av et till-
stand fran Lakemedelsverket. Det far inréttas
pa orter dar det inte finns apotek eller filial-
apotek och dar forbindelserna till ndrmaste
apotek eller filialapotek ar ddliga p.g.a. av-
standet eller motsvarande orsaker. Motsvar
rande orsaker &r t.ex. att allmanna kommuni-
kationsmedel helt saknas eller att det gar en-
dast 1 — 2 turer om dagen. Det & fraga om
langa avstand nér resan & flera tiotals kilo-
meter Iang Det forutsatts vidare att medicin-
skdpet & nodvandigt med hansyn till 1ake-
medel sforsorjningen. T|IIstandet beviljas for
fem ar och det kan fornyas pa ansokan.

Enligt gdllande bestammelser kan endast
forsdljning av 1akemedel som inte forutsétter
recept sdljas frén medlcmskap Denna be-
gransning foreslas inkluderad i lagen. Dess-
utom foredas att social- och halsovardsmini-
steriet kan utfarda bestdmmelser genom for-
ordning om |&kemedelsurvalet i ett medicin-
skdp. T.ex. kan risk for missbruk anduta sig
till anvandningen av en del |&kemedel for
egenvard. Darfor skall dessa lakemedel inte
sdljas utan att det finns tillgang till all 1&ke-
medelsinformation som finns pa apotek. | en
forordning kan detta slag av situationer beak-
tas och lakemedelsurvalet begrénsas till att
motsvara forhallandena. Vid sidan av dessa
fordag foreslds aven, att Lakemedelsverket
kan ge nérmare anvisningar om skétseln av
och utrymmena for ett medicinskap.

En bestammelse enligt vilken en apotekare
skall sorja for inspektion av ett filialapotek
och ett medicinskap foreslas ytterligare fogad
till paragrafen. Vid behov kan bestdmmel ser
om inspektionstétheten, -protokollet, férva-
ringen av protokollet samt omsténdigheter
som skall beaktas vid inspektionen utfardas
genom forordning av statsradet. Inspektions-
skyldigheten finns nu inskriven i |&kemedels-
forordningen utan nagot specificerat bemyn-
digandei lagen.

55 a 8. Enligt 75 artikel i konventionen om
tilldmpningen av Schengenavtalet skall en
person som reser inom Schengenomradet och
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som for med sig lakemedel som innhdller
narkotika eller psykotropa &mnen ha med sig
ett intyg som beviljats av en myndighet. So-
cial- och hésovardsministeriet har utsett L&
kemedel sverket till behérig myndighet i des-
sa denden. Arrangemanget & emellertid
komplicerat for enskilda personer eftersom
den pa forhand ifyllda intygsblanketten da
skall sindas till Lakemedelsverket. Lékeme-
delsverket returnerar det beviljade intyget per
post till den som begart det.

Det skulle emellertid vara betydligt |éttare
for en person som behdver intyget i fraga un-
der sin resa om intyget kunde fas pa ett apo-
tek samtidigt som l&kemedlet inforskaffas.
Av detta skdl foreslas att de behtriga myn-
digheter som avses i 75 artikel i Schengen-
konventionen & apoteken. Apoteken kan s&
lunda bevilja det tillstdnd som avses i arti-
keln for en person att fora med sig |akemedel
som innehaler narkotiska eller psykotropa
amnen n& han eller hon reser fran ett land
till ett annat.

Apotekens rétt att bevilja intygen foredas
reglerade genom lag eftersom det & fraga om
en offentlig forvaltningsuppgift. Enligt 124 8
grundlagen kan en offentlig forvaltningsupp-
gift anfortros andra én myndigheter endast
genom lag eller med stéd av lag.

57 a 8. Det foredds att en ny 57 a § intasi
lagen. | paragrafen skall l&kemedelsordina
tioner regleras néarmare. Enligt paragrafens 1
mom. skall de databaser som anvands nér en
|&kemedelsordination gors till den del som
galler uppgifter som & vasentliga for ordina-
tionen och expedieringen av 1&kemedel mot-
svara det preparatsammandrag som en insti-
tution inom Europeiska unionen eller Lake-
medelsverket godként. Aven om den |akare
som ordinerat och det apotek som expedierat
medicinen ansvarar for att |8kemedelsordina-
tionen och expedieringen & korrekt kan en
databas som innehdller bristfalliga eller fel-
aktiga uppgifter alvarligt &ventyra patientsé-
kerheten. Déarfér & det nodvandigt att t.ex.
doseringen av lakemedlet & forenlig med de
uppgifter som godkants av myndigheter som
ansvarar for |ékemedel ssikerheten.

Nérmare bestdmmelser om ordination av
|&kemedel kan utférdas genom forordning av
social- och halsovardsministeriet enligt 22 §
3 mom. lagen om yrkesutbildade personer

inom halso- och gukvarden (559/1994).
Dessutom kan ministeriet meddela anvis-
ningar i drendet. Daremot finns det inte i lag-
stiftningen nagot bemyndigande som galler
det tekniska innehdllet i en |akemedelsordi-
nation. | och med att informationsteknologin
utvecklas @ det forutsebart att elektroniska
|&kemedel sordinationer kommer att tasi bruk
inom de narmaste aren. Elektroniska |akeme-
delsordinationer kan formedlas genom data-
overforing fran en lakare till apoteket och vi-
dare till Folkpensionsanstalten fér en eventu-
ell ersattning enligt §ukforsakringslagen. For
att en elektronisk |ékemedel sordination skall
kunna ske sa att de krav som patientsakerhe-
ten och datasekretessen stéller uppfylls kan
forutsétta att dess tekniska innehall har defi-
nierats pa ett sddant sitt att det binder alla
parter. Darfor foredads i detta sammanhang
ett bemyndigande for socia- och héso-
vardsministeriet att reglera fragor om for-
medlingen av lakemedelsordinationen fran
lakaren till apoteket, apotekets expediering
av ett receptlékemedel samt dess tekniska in-
nehall genom en forordning.

Enligt 18 § lakemedelsforodningen skall
apoteken fora forteckningar oOver |akeme-
delsordinationer sa som Lakemedelsverket
narmare foreskriver. Enligt férordningen kan
L&kemedelsverket vidare meddela foreskrif-
ter och anvisningar om expedieringen av 1&
kemedel. Dessa bestammelser féredas nu in-
fordai lageni 57 a § 3 och 4 mom. Enligt 3
mom. kan L&kemedelsverket meddela fore-
skrifter om expediering av lékemedel. Be-
stdmmelserna om expediering av 1&kemedel
kan omfatta t.ex. hur olika recept (skriftliga,
telefonledes givna, formedlade med telefax
eller elektroniskt) skall behandlas, hur elek-
tronisk skotsel av d@renden kan genomfdras
eller radgivning till kunden.

Forteckningen over l&kemedel som apote-
ket skall fora skall regleras i 4 mom. For-
teckningen skall innehdla uppgifter om det
expedierade lakemedlet och dess mangd, an-
vandare eller den inréttning till vars bruk &
kemedlet har ordinerats samt den |&kare som
ordinerat lékemedlet. Denna foérteckning
skall forvaras i fem &r. Lakemedelsverket
skall ge foreskrifter om hur férteckningen
uppréttas och forvaras.

58 8. Minutférsaljningspriset for ett 18ke-
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medel bestdms enligt den lé&kemedelstaxa
som statsradet faststéller. Enligt fordaget
skall 1ékemedelstaxan i fortsdttningen utfar-
das genom forordning av statsrédet. | dvrigt
a syftet att paragrafens innehdl bevaras i
sak. Enligt |akemedelstaxan bestdms forsdlj-
ningspriset for ett |ékemedel utgaende fran
|akemedlets inkOpspris (partipris). Utgdende
fran partipriset berdknas forsaljningspriset
enligt l|akemedel staxans bestammel ser. Enligt
gallande lékemedelstaxa (844/2001) skall
skillnaden mellan inkdpspriset och forsalj-
ningspriset, dvs. forsdjningsbidraget, vara
storst i forhdllande till priset nar inkOpspriset
& lagt. N&r inkOpspriset Okar minskar for-
sdljningsbidraget. Dartill bestams forsdlj-
ningspriset for lakemedel som tillverkas pa
apotek utgaende fran tillverkningsamnena.

| 2 mom. konstateras att |8kemedelstaxan
skall justeras vid behov och att L akemedels-
verket arllgen skall sénda uppgifter om apo-
tekens forsaljningsbidrag och andra faktorer
som inverkar pa |akemedelstaxan till veder-
bérande ministerium, i praktiken altsa till
social- och halsovardsministeriet. Det fére-
sl&s att bestammelsen fortydllgas S att "ve-
derbtrande ministerium” byts ut mot social-
och halsovardsministeriet, till vilket Lake-
medelsverket sdlunda sander uppgifterna i
fraga.

58 a 8. | 14 § |&kemedelsférordningen kon-
stateras att nar apoteken och filialapoteken
sdljer andra @mnen, preparat eller tillbehor &n
de som avses i 38 och 55 §, far denna for-
sdjning inte inverka menligt pa |akemedels-
forsdljningen. Denna bestammelse, som be-
gransar apotekens verksamhet, bottnar i ett
generellt normglvnlngsbemyndlgande i fraga
om apotekens verksamhet, som finns i 60 8.
Bestammelsen foredas for tydlighetens skull
inkluderad i dennya58 a 8.

Denna bestammelse, som foresas inford i
lagen, gdller annan forsdjningsverksamhet
vid sidan av forsdjningen av |&kemedel och
andra apoteksvaror. Apoteken ordnar i nagon
man annan verksamhet utver forsaljning av
|&kemedel och andra produkter. Denna verk-
samhet kan galla kampanjer for hal sobefram-
jandet samt uppfdljning av hal sotillstand.
Verksamheten sker i samarbete t.ex. med
halsovardscentraler eler folkhdso- och pati-
entorganisationer. Vid vissa apotek har dess-

utom bedrivits verksamhet som gar utanfor
de i lakemedelslagen bestamda uppgifterna.
Det har kunnat handla om att erbjuda vissa
halsovardstjanster, sdsom olika méatningar
och laboratorieundersokningar. Vidare har
apoteken i en del fall upplatlt Sina utrymmen
till yrkesutbildad hé& sovérdspersonal som
verkat i egenskap av gélvstéandiga yrkes-
utbvare.

Affarsverksamhet eller yrkesutbvning som
inte anknyter till apoteksverksamheten kan
inverka pa ett oandamdlsenligt sétt pa gpote-
kens grundléggande verksamhet, som ar att
sdlja lékemedel och ge opartisk information
om lakemedel till kunderna. Eftersom apote-
kens basuppgift & att sélja lakemedel och ge
|&kemedel sinformation i samband med det, &r
det vasentligt att annan verksamhet som be-
drivs i apoteken inte far inverka menligt pa
basuppgiften. Det foreslas darfor att man i
bestammelsen konstaterar att annan verk-
samhet vid sidan av forsdljningsverksamhe-
ten i apoteken inte far inverka menligt pa
apoteksverksamheten. Med apoteksverksam-
het avses de uppgifter som aaggs apoteken i
|akemedelslagen. De &r bl.a. att expedierala
kemedel och att tillverka |&kemedel. En vé&
sentlig del av expedieringen av 1&kemedel ar
att sikerstélla att l&kemedlet anvéands rétt
samt att ge information om |&kemedlet.

Annan verksamhet som bedrivs i apoteken
far inte heller vara verksamhet som framjar
|akemedel sforsdljningen. T.ex. far avsikten
med provtagningar och anayser inte vara att
ge rekommendationer om inkop av produkter
for egenvard.

60 8. Paragrafens normgivningsbemyndi-
gande, enligt vilket apotekstillstanden och
apotekens och filialapotekens verksamhet re-
gleras genom forordning, foredas andrat till
ett bemyndigande att reglera fragorna genom
en forordning av statsradet. Samtidigt fore-
slés att bemyndigandet utvidgas att omfatta
medi ci nskap.

Déartill foresl&s en precisering av bemyndi-
gandet. Normgivningsbemyndigandet skall
omfatta apotekstlllstand apotekens, filialapo-
tekens och medicinskdpens verksamhet och
utrymmen, behdrighetsvillkoren for deras f6-
restandare samt storleken pa den farmaceu-
tiska personalen.

Det fores&s dven att paragrafen komplette-
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ras med ett bemyndigande for Lakemedels-
verket att meddela foreskrifter och anvis-
ningar om utrymmen, redskap och apparater
for lagring, tillverkning och undersbkning av
lakemedel. Detta bemyndigande ersétter ett
likadant i 21 § |8kemedelsforordningen.

61 8. Paragrafen foreskriver om gukhus-
apotek och om lékemedelscentraler i sam-
band med sjukhus €eller hasovardscentraler.
Enligt 1 mom. kan ett kommunalt gukhus-
apotek eller en ldkemedelscentrd inréttas i
samband med ett enskilt §ukhus eller en en-
skild halsovardscentral. Inréttandet kréaver
tillstand av L akemedel sverket.

Nar organisationen sarskilt av sjukvardsdi-
strikten men &ven andra samkommuner for
halsovérd och kommuner har férnyats, har
det visat sig att de géllande bestdmmelserna
hindrar ett smidigt samarbete for |18kemedels-
forsorjningen. Av detta skl foredds att be-
stammelsen andras s, att ett gukvardsdi-
strikt kan ha ett §ukhusapotek for hela di-
striktets verksamhet. Sukhusapoteket kan
altsa vara gemensam for hela sjukvardsdi-
striktet. Dértill kan en kommuns, samkom-
muns eller statens gukhus ha ett eget guk-
husapotek eller en egen |akemedelscentral.
Den foredagna bestédmmelsen skall mgjlig-
gora flexiblare arrangemang kring |akeme-
delsforsorjningen sérskilt i stora samkommu-
ner for specialistvard. T.ex. skall |akemedel
som framstélls vid ett gukvardsdistrikts
gukhusapotek kunna distribueras till sam-
kommunens alla sjukhus.

Trots den féredlagna éndringen forutsétter
en andamalsenllg |&kemedel sforsorjning vid
ett gukhus &ven i fortséttningen att §ukhuset
har ett eget §ukhusapotek eller en léakeme-
delscentral med personal som fétt farmaceu-
tisk utbildning.

Normgivningsbemyndigandet i 4 mom. fo-
resas andrat till ett bemyndigande et reglera
saken genom forordning av statsradet. Sam-
tidigt skall bemyndigandet kompletteras A,
att det utover fragorna om ansokan om till-
sténd for att ha sukhusapotek och |akeme-
delscentraler omfattar regleringen av deras
lokaliteter. Enligt gallande bestdmmelser
meddelar Lakemedelsverket ndrmare fore-
skrifter om lokaliteterna.

I 5 mom. foreskrivs om Lakemedel sverkets
fullmakt att meddela foreskrifter om lokalite-

terna. Eftersom det foredas att utrymmesfra-
gan skall regleras genom férordning av stats-
radet skall Lakemedelsverket ha rétt att med-
dela foreskrifter om utrymmen, redskap och
apparater for lagring, tillverkning och under-
sokning av l&kemedel. Dessutom kan L&ke-
medel sverket meddela foreskrifter och anvis-
ningar om verksamheten och god tillverk-
ningssed for |akemedel.

62 8. Har bestdms om leverans av |8keme-
del fran sjukhusapotek och |dkemedel scentra-
ler till_andra inréttningar inom social- och
halsovarden. | vissafall &r ett tillstand av L&
kemedel sverket en forutséttning for leverans.
Enligt paragrafens 4 mom. bestams om till-
sténdets beviljande genom forordni ng. Detta
normgivningsbemyndigande foredas andrat
till ett bemyndigande att utfarda ndrmare be-
stammelser i saken genom férordning av
statsradet. Dartill foreslas att bestammel serna
i 24 § ldkemedelsforordningen om omstén-
digheter som Lakemedelsverket skall beakta
vid beviljande av tillsténd skall tasin i lagen.

Néar en ansbkan om tillstand provas skall
Lakemedelsverket forsskra sig om att till-
gangen pa lakemedel i omradet inte vasent-
ligt forsvéras. Att tillgngen vasentligt for-
svaras kan vara en foljd t.ex. av att leverans
av |akemedel fran sukhusapoteket inverkar
S4, att ett apoteks eller filialapoteks verksam-
het upphtr. Dessutom foreslas ett horande-
forfarande, dar omrédets apotekare, vilkas
verksamhet kan paverkas av ett tillstands be-
viljande, skall horas fore tillstand beviljas.

63 8. Enligt 25 § I&kemedelsforordningen
skall forteckningar 6ver anskaffningen av 1&
kemedel och leverans av |8kemedel enligt 62
§ l&kemedeldlagen féras vid gukhusapotek
och ldkemedel scentraler. Enligt férordningen
kan Lakemedelsverket meddela ndrmare f6-
reskrifter om forande av forteckningen.
Skyldigheten att fora forteckning skall enligt
fordaget inga i lagen, liksom &ven bemyndi-
gandet av Lé&kemedelsverket ait meddela
narmare foreskrifter om dess forande. Ytter-
ligare skall bestdmmelsen preciseras. Lake-
medelsverket skall kunna meddela foreskrif-
ter om uppgoérandet av forteckningen, de
uppgifter den skall innehdlla och dess forva-
ring. Bestammelserna foreslas inkluderade i
en ny 63 § som ersétter den tidigare upphév-
da63 8.
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65 8. | gélande 66 § regleras expediering-
en av lakemedel till patienter fran sukhus-
apotek och lékemedelscentraler. Enligt for-
dlaget skall hela paragrafen andras. Samtidigt
skall bestammelserna flyttas till en ny 65 §
som ersétter den tidigare upphavda 65 8. |
sak skall paragrafens innehdll emellertid for-
bli densamma med undantag for de andringar
som redogors for i det foljande.

| 1 mom. foresas en klarlaggande bestam-
melse. Till patienter skall utan ersdttning
kunna Overlatas |akemedel som behovs for
avgiftning och substitutions- och underhdlls-
behandling av personer som & beroende av
narkotika. N&rmare bestdmmelser om de 1&
kemedel som kommer i fréga och forutsatt-
ningarna for overlételse av dem skall utfardas
genom fdrordning av social- och hélso-
vardsministeriet. Med stod av géllande lag-
stiftning har 1akemedel overlatlts for varden
av opioidberoende personer Sa som bestams i
social- och halsovardsministeriets forordning
om avgiftning samt substitutions- och under-
hallsbehandling av opioidberoende personer
med vissa |akemedel (697/2000). | 6vrigt fo-
resdsingaandringar i 1 mom.

Enligt paragrafens 2 mom. kan vissa lake-
medel Overlatas utan ersittning att anvandas i
samband med upplysningsarbete som galler
folkhdsan och radgivning om forebyggande
av havandeskap. De féresiagna andringarna
a sprékliga justeringar som inte inverkar pa
bestammelsensinnehdll i sak.

Enligt gdllande 4 mom. kan Lakemedds-
verket meddela anvisningar om overlatelsen
av lékemedlen. Enligt fordaget kan Lékeme-
delsverket meddela foreskrifter om overlatel-
se av |akemedel vid sidan av anvisningar om
det. Samtidigt skall 4 mom. i den géllande
paragrafen flyttas, sa att den blir 3 mom. nér
hela paragrafen éndras.

66 8. Enligt 61 § 3 mom. kan sjukhusapo-
tek och lakemedel scentraler inréttas med till-
stand av Lakemedelsverket. Det finns emel-
lertid inga bestammelser i lagen om aterkal-
lande av tillstand. Darfor foreslds att be-
stammelser om dterkallande av tillstand 1&ggs
till lagen. Enligt dessa skall Lakemedelsver-
ket kunna aterkalla ett tillstand om verksam-
heten vid ett gukhusapotek eller en l&keme-
delscentral strider mot 18kemedelslagen, till-
standsvillkoren eller god tillverkningssed el-

ler pd annat sétt aventyrar 1&kemedel ssaker-
heten. Tillstandet kan ocksa aterkallas nér
sukhusapotetekt eller |akemedelscentralen
inte vidtagit 8tgarder som foreskrivits vid in-
spektion enligt 78 §. Aterkallandet av ett till-
sténd kan &ven ske for en bestamd tid.

67 8. | bestdmmelsen om |ékemedel sfor-
sorjningen inom forsvarsmakten foreslas en
andring av normgivningsbemyndigandet. Be-
stammelser om inréttande av militarapotek
skall utfardas genom forordning av statsra-
det.

76 8. Social- och halsovardsministeriet star
for den allmanna planeringen av 1akemedels-
forsorjningen, styrningen av den samt over-
vakningen och normgivningsbemyndigandet
i denna paragraf foresas andrad i enlighet
med det.

77 8. Paragrafen behandlar Lakemedels-
verkets inspektionsverksamhet. Enligt gél-
lande bestammelser skall L&kemedelsverket
sorja for att |akemedelsfabrikerna, |akeme-
delspartihandeln, apoteken, filialapoteken,
gukhusapoteken och Iakemedelscentralema
samt militérapoteken inspekteras sa ofta som
|&kemedel sbvervakningen forutsiiter  det.
Déaremot kan Lakemedelsverket inte enligt
paragrafen granska verksamheten for |ake-
medel ssdkerheten hos innehavaren till ett till-
stand till |&kemedelsforsaljning eller de upp-
gifter om ldkemedel, t.ex. i fraga om lake-
medlens biverkningar, som innehavaren har.
Med hansyn till 1akemedelssékerheten & det
likval viktigt att Lakemedel sverket vid behov
kan granska verksamheten for |8kemedel ss&:
kerheten och aven granska de uppgifter om
|&kemediet och dess inverkningar som inne-
havaren till ett forsaljnlngstlllstand har till-
gang till. Det foredas darfor att L akemedels-
verket skall kunna inspektera aven verksam-
heten for |&kemedelssakerheten och utrym-
mena hos en innehavare till et tillstand for
|8kemedel sforsdljning.

For att kunna utfora inspektionen skall L&
kemedelverkets inspektor fa tilltrade till alla
utrymmen pa verksamhetsstéllet. Dessutom
skall inspektoren harétt att fakontrolleraala
handlingar som behdvs for inspektionen. Vid
behov skall kopior av handlingarna ges utan
avgift. Inspektorens réttigheter finns nu in-
skrivna i 28 § |dkemedel sforordningen. Mgj-
ligheten att fatilltrade till alla utrymmen och
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rétten att fa kontrollera handlingar och fa ko-
pior av dem utan erséttning kan vasentligt
begrénsa de réttigheter som foremalet for in-
spektionen har. Av denna anledning foreslas
att de centrala delarna av inspektérens réttig-
heter uttrycks i lag. En bestammelse om det
foreslasinfordi 77 § 2 mom.

Det foredas ocksa att inspektoren har rétt
att ta fotografier under inspektionen och att
denna bestdmmelse férsini 2 mom. Behovet
av fotografering har framgé’ttt sarskilt nér in-
spektioner har utforts pa basis av MRA-
avtalet, dvs. avtalet om Omsesidigt erkannan-
de av inspektioner mellan EU och vissa lan-
der som inte hor till gemenskapen. Ett medel
for att klargora att verksamheten ar behérig
ar anvandning av fotografier.

Enligt 3 mom. skall ett protokoll over in-

ektionen foras. Genom forordning av stats-
radet bestdms om vad som sérskilt skall be-
aktas vid inspektionerna och om sjdlva in-
spektionsforfarandet samt om protokollet och
dess forvaring.

78 8. Enligt gdllande bestammelse skall en
foreskrift som eventudl It getts vid inspektio-
nen leda till omedelbara dtgarder for korri-
gering. Lagen innehdller emellertid inte n&
gon uttrycklig bestdmmel se om en inspektérs
rétt att meddela en foreskrift. Darfor foreslas
att hér infors en bestémmelse som ger en in-
spektor rétt att ge foreskrifter om atgarder for
korrigering av brister som iakttagits. Utover
det konstateras i bestammelsen pd samma
sétt som nu, att nodvandiga dtgarder genast
skall vidtas med anledning av en foreskrift.

79 8. Paragrafen bestdmmer om andrings-
sokande till foljd av en ingpektors foreskrift.
Andring i en sadan foreskrift far inte sokas
genom besvér. Daremot kan ett réttelseyr-
kande framstéllas till L&ékemedelsverket. Rét-
telseforfarandet regleras narmare i 20 a § 1&
kemedelsférordningen. En reglering av
réttsmedel genom forordning &r inte forenlig
med principerna fér god forvaltning i 21 § 2
mom. grundlagen. Det foredas darfor att be-
stammelserna om réttel seyrkande férsini 1&
kemedelslagen.

Enligt fordaget skall ett réttelseyrkande
framstéllas skriftligt och inom 30 dagar fran
det att inspektionen avslutades. | réttelseyr-
kandet skall de faktorer som &r av betydelse
for behandlingen uppges. Sadana uppgifter ar

bl.a. uppgifter om den som framstéller yr-
kandet, den foreskrift som lett till yrkandet
och till vilken del réttelse yrkas i foreskriften
samt grunderna for yrkandet. Réttel seyrkan-
det skall egenhandigt undertecknas av den
som framstéller yrkandet eller den som upp-
sétter det. Sadana bevis som inte lagts fram
tidigare, t.ex. i samband med inspektionen,
skall nu fogas till réttel seyrkandet.

80 a 8. Enligt férdaget fogas en ny 80 a §
till lagen. Denna paragraf behandlar pa vilka
grunder en l&kemedelspartiaffars verksam-
hetstillstand kan &terkallas. Aterkallandet kan
goras for en bestdmd tid eller helt. En mot-
svarande bestammelse, som gdler dterkal-
lande av tillstand till |akemedelstillverkning,
finnsi 80 8.

Grunderna for aerkallande av ett tillstand
som beviljats en |8&kemedelspartiaffar ar att
partiaffaren har handlat i strid med |8keme-
deldagen eller tillstndsvillkoren eller i 6v-
rigt aventyrat ldkemedelssakerheten. Aven i
de fall, som lékemedel spartiaffaren inte har
vidtagit de dtgarder som foreskrivits vid in-
spektion enligt 78 §, kan tillstandet aterkal-
las.

81 8. Paragrafen foreskriver om Lakeme-
delsverkets skyldighet att sorjafor inspektion
av lakemedelstillverkningen vid Folkhalsoin-
dtitutet och Finlands Roda Kors. Enligt for-
slaget till&ggs hér att inspektionsskyldigheten
omfattar tillverkningen av vaccin, serum och
motsvarande preparat som & avsedda for
djur vid Forskningsanstaten fér veterinar-
medicin och livsmedel. Forskningsanstaten
for veterinarmedicin och livsmedel far nam-
ligen enligt 84 § tillverka sddana preparat.

81 a8. Enny 81 a § foredas fogad till la-
gen. Paragrafen skall reglera tullens skyldig-
het att 6vervaka importbestdmmelsernai |&
kemedel slagen.

84 8. | mellanrubriken fére denna paragraf
och i paragrafens 3 mom. ndmns anstalten for
veterindrmedicin och livsmedel. Forsknings-
anstalten for veterindrmedicin och livsmedel
har inréttats i dess stédlle. Av denna anledning
skall rubriken och 3 mom. korrigeras s3 att
Forskningsanstalten for veterindrmedicin och
livsmedel néamnsi dem.

84 a 8. Paragrafen behandlar rétten for per-
soner, som har rétt att utdva veterindryrket i
en stat inom Europeiska ekonomiska samar-
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betsomradet, att fora in lakemedel for djur.
Enligt géllande bestémmelser foreskriver L&
kemedel sverket narmare om importen. Enligt
fordaget ges ndrmare bestammelser i stéllet
genom en forordning av statsrédet. Enligt
fordaget skall statsradsforordningen fore-
skriva om import, den hogsta mangd av 1&-
kemedlet som far importeras, overldtelse av
lakemediet till en djurégare eller djurinneha-
vare samt bokféring och bevaring av hand-
lingar som géller |akemedlens anvandning.

87 8. 8. Paragrafen behandlar klinisk 1ake-
medelsforskning. Efter att |akemedelslagen
har inforts har en lag om medicinsk forsk-
ning (488/1999) utférdats. Denna lag galler
all medicinsk forsknlng, sdledes &ven klinis-
ka |akemedel sprévningar. Det foreslas darfor
att en hanvisning till lagen i fraga tillaggs
hér. Vid kliniska l&kemedel sprovningar skall
l&kemedelslagens bestédmmelser om prév-
ningar och de bestammelser om prévningar
som utfardats med stod av |akemedelslagen
foljas utdver lagen om medicinsk forskning.

Kliniska lékemedelsprovningar regleras
ocksa av Europaparlamentets och radets di-
rektiv om tilln&rmning av medlemsstaternas
lagar och andra férfattningar rérande tillamp-
ning av god klinisk sed vid kliniska prov-
ningar av humanlékemedel (2001/20/EG).
Direktivet trddde i kraft den 1 maj 2001. Det
skall implementeras i den nationella lagstift-
ningen senast den 1 mg 2003. Vissa and-
ringsbehov som direktivet gett upphov till
beaktasi denna paragraf.

Med anledning av direktivet foredas en ny
bestdmmelse i paragrafen. Enligt den skall
den langsta tidsfristen for en férhandsanmé-
lan som géller kliniska |&kemedel sprovningar
och om den tid inom vilken den etiska kom-
mittén skall ge det utldtande om medicinsk
forskning som avsesi 3 § 2 mom. lagen om
medicinsk forskning kunna bestdmmas ge-
nom forordning av statsradet.

Enligt géllande 2 mom. skall Lakemedels-
verket dvervaka de kliniska |akemedel sprév-
ningarna och ge ndrmare foreskrifter om den.
Det foredas att bemyndigandet av Lakeme-
delsverket att meddela foreskrifter preciseras
till att omfatta den anmalan som avsesi den-
na paragrafs fores agna 2 mom., kvaliteten pa
och tillverkningen av prévningsldkemedel,
genomforandet av prévningarna, information

om skadeverkningar och 6vriga omstandig-
heter som &r viktiga med hansyn till prov-
ningarnas trygghet.

Lakemedelsverket kan for nérvarande vid
behov avbryta kliniska ldkemedel sprévning-
ar. P.g.a EU-direktivet, som namnts tidigare,
foresas att Lakemedelsverket ocksa skall
kunna forbjuda att kliniska |ékemedel sprov-
ningar inleds. Ett forbud eller ett forordnande
om avbrytande skall grunda sig pa att prov-
ningarna aventyrar sakerheten for de perso-
ner som deltar i undersokningen eller att un-
dersokningen inte & férenlig med de be-
stammelser som galler fér den. Paragrafen
skall narmare ange grunderna for férbudet
mot att inleda eller férordnandet att avbryta
undersokningen. Forfaranden och tidsfrister i
samband med ett avbrytande av kliniska 1&
kemedelsprovningar skall vid behov kunna
regleras narmare i en statsradsforordning.

88 a 8. Denna paragraf behandlar anmal-
ningar om kliniska provningar som utfors for
att fatillstand till forsajning av ett |akemedel
for djur. Enligt fordaget utvidgas anmal-
ningsskyldigheten till att omfatta ala klinis-
ka prévningar med djurlékemedel. Anmal-
ningsskyldigheten géller sdlunda bl.a. veten-
skapliga undersokningar av djurlékemedel.
Dartill kan bestdmmelser om tidsfristerna for
forhandsanméalningar utférdas genom forord-
ning av statsradet.

Enligt 2 mom. meddelar L&kemedelsverket
narmare foreskrifter om kliniska provningar.
L&kemedelsverket kan &ven besluta att un-
dersokningen skall avbrytas. Utdver att be-
sluta att undersobkningen skall avbrytas skall
L &kemedelsverket enligt forslaget ha mjlig-
het att forbjuda att understkningen inleds pa
samma grunder som ndmndes i samband med
87 8.

89 8. | paragrafen bestédms om skyldigheten
for lakemedelsfabriker, partiaffarer, apotek
och andra aktorer pa | &kemedel somradet att
ge Lakemedelsverket upplysningar som be-
hovs for att den dvervakningsskyldighet som
Lakemedelsverket har enligt lékemedelda
gen och annan lagstiftning skall kunna for-
verkligas. Kuopio universitetsapotek foreslas
omnamnd i paragrafen.

90 8. Paragrafens 2 mom. reglerar Lake-
medelsverkets rattighet att ge upplysningar
till vissa myndigheter. Lakemedelsverket far
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lamna ut sekretessbelagda uppgifter till en
ingtitution och andra évervakningsmyndighe-
ter inom Europeiska unionen, samt till polis-,
tull- och skattemyndigheterna, vilka namns i
paragrafen for nédrvarande. Déarutéver ut-
stracks denna réttighet enligt forslaget till att
omfatta jord- och skogsbruksministeriet, so-
ciad- och halsovardsministeriet, |akeme-
delsprisndmnden och Fol kpensonsanstalten.
L &kemedel sprisnamnden, som faststéller ett
skaligt partipris for lakemedel, vilket ligger
till grund for gukforsakringsersattningen,
behover uppgifter sarskilt om en ansdkan om
forsaljningstillstand for ett preparat som séljs
med specialtillstand & anhangig hos Lake-
medelsverket. Likasa kan Folkpensionsan-
stalten behdva uppgifter om en ansdkan om
forsdljningstillstand & anhangig nar den fat-
tar beslut om sjukforsakringsersattning.

Rétten att f& upplysningar enligt denna pa-
ragraf begrénsas till situationer dar detta ar
nodvandigt for skotseln av myndigheternas i
lag bestdmda uppgifter.

91 8. Paragrafen reglerar marknadsforing
av lakemedel. Inom Europeiska unionen re-
gleras marknadsforingen av 1&kemedel av di-
rektivet 2001/83/EG. | de nationella bestam-
melserna om marknadsforing av |akemedel
beaktas de begransningar som direktivet fo-
reskriver.

Grundprinciperna  for - marknadsféringen
definieras i 91 8. | paragrafen foredas ett
tilléagg enligt vilket det &r forbjudet att mark-
nadsfora |akemedelspreparat for vilka for-
sdjningstilistand enligt 21 § 1 mom. inte
finns eler som inte har registrerats som ett
homeopatiskt eller antroposofiskt preparat
enligt 21 a8.

Enligt paragrafens 3 mom. meddelar L&
kemedelsverket né&rmare foreskrifter om
marknadsforingen av lékemedel. Denna be-
stammelse skall enligt forslaget upphévas.
Bestammelser om marknadsforing av ke
medel foreslds namligen i de nya 91 aoch 91
b § ochi dennya92 § foresas ett bemyndi-
gande for statsradet att utfarda bestammel ser
om det genom forordning.

91 a 8. Fordlaget till ny 91 a § handlar om
marknadsféring av |ékemedel som riktar sig
till allménheten. Bestdmmelserna om mark-
nadsforing finns nu som L &kemedelsverkets
foreskrifter. De bestdmmelser som & vésent-

ligamed hansyn till yttrandefriheten och dess
begrénsning foresl as reglerade pa lagniva.

Enligt fordaget far akemedel inte mark-
nadsforas till almanheten om de expedieras
mot recept eller innehdller narkotika. Inne-
hallet i |akemedelsreklam forutsétts ge till-
rackliga uppgifter for en riktig och trygg an-
vandning av lakemedelspreparatet, nar re-
klamen riktar sig till allmanheten. Ett undan-
tag till detta & sk. pammnelsemarknadsfo-
ring. | pami nnelsemarknadsforingen namns
endast namnet pa preparatet eller namnet och
forsdjningstillstandets innehavare.

Det forbud mot att dela ut varuprover till
almanheten i sdjframjande syfte som for
nérvarande finns som L &kemedel sverkets f6-
reskrift fores &stillagd till denna paragraf.

91 b 8. Detta fordag till ny paragraf skall
reglera marknadsforing av lékemedel som
riktar sig till andra personkategorier. Motta-
garna ar personer som har rétt att ordinera el-
ler expediera lakemedel. Lékare, tandldkare
och veterindrer har rétt att ordinera medicin.
En begrénsad rétt att ordinera |akemedel har
personer som utbildar sig for dessa yrken nér
de arbetar i yrkesuppgifterna i fraga. Proviso-
rer och farmaceuter, vilka fatt farmaceutisk
utbildning, har rétt att expedieraldkemedel.

Marknadsforing av lakemedel till dessa
persongrupper far omfatta dven |akemedel
som forutsétter 18kemedel sordination och 1&
kemedel som innehdller narkotika. Mark-
nadsforingen far emellertid ske endast i sam-
band med lékemedelspresentationer eller i
publikationer som &r avsedda fér dessa yr-
kesgrupper. | elektroniska medier, exempel-
vis genom férmediing av internet, skall
marknadsforingen forverkligas skyddad S,
att den inte kan riktas till utomstaende.

92 8. Inte heller annan séljframjande verk-
samhet &n reklam fér enligt denna paragraf
vara osaklig. Bestammelsen foreslas precise-
rad sj, att den omfattar &ven veterindrer.
Dessutom foreslas att 91 a och 91 b §, som
fogastill lagen, beaktasi denna bestdmmel se.

92 a 8. | fordaget till denna nya bestam-
melse skall finnas ett bemyndigande att ut-
farda ndrmare bestdmmelser genom forord-
ning av statsradet. Dessa bestammelser skall
gdla det narmare mnehallet i marknadsfo-
ringen av lakemedel, sdsom uppgifter som
skall ges i samband med marknadsféringen
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eller som inte far ges i samband med mark-
nadsforingen, medel som anvands vid mark-
nadsforingen, dvervakning och anmaningar
som skall goras till Lakemedelsverket for att
Overvakningen skall kunna genomféras. En
lamplig |akemedel smarknadsfdring speciellt i
massmedierna forutstter att rétt precisa be-
stammelser om marknadsféringens innehall
skall kunna utférdas. Lakemedel sverkets fo-
reskrift, som ar i kraft, forutsdtter exempelvis
att i reklam som riktar sig till allménheten
skall tillréckliga uppgifter om en riktig och
trygg anvandning av |akemed|et ingd Exem-
pel pa pastaenden som & forbjudna i mark-
nadsforingen, ar pastdenden om att |akemed-
lets effekter garanteras eller att biverkningar
inte & anknutna till anvandningen av |ake-
medlet.

Bestdmmelserna om de medel som kan an-
vandas i marknadsforingen kan gélla gastfri-
het vid marknadsforingssyfte eller resor som
ordnas. Forbudet i 92 § mot osaklig mark-
nadsforing skall kunna preciseras med hjalp
av denna bestammel se.

93 8. Lakemedelsverket kan med stod av
denna paragraf forbjuda en fortsatt mark-
nadsforing av ett lakemedel om marknadsfo-
ringen strider mot 91 § eller bestdmmelser
som utféardats med stod av 91 8. Laghanvis-
ningen i denna paragraf foredas justerad till
foljd av de nya 91 a, 91 b och 92 b §, som
enligt fordaget fogas till lagen. Bestdmmel-
ser som utfardas med stéd av paragraferna i
fraga skall omfattas av lagh&nvisningen.

94 8. Med st6d av denna paragraf kan L&
kemedelsverket &terkalla forsajningstillstan-
det for ett |1&kemedel, om bestdmmel serna om
marknadsféring grovt asidosatts vid mark-
nadsforingen av |akemedlet i fraga Grunder-
nafor erkallande av ett forsajni ngstlllstand
for lékemedel har harmoniserats inom EU
med artikel 117 i direktivet 2001/83/EG. En-
ligt artikeln kan ett forsadjningstillstand inte
aterkallas pa grundval av brott mot bestam-
melserna om marknadsforing. Av detta skél
foreslas, att paragrafen upphévs sdsom stri-
dande mot direktivet.

95 8. Paragrafen reglerar forsdljning av
medicinsk gas. Enligt férslaget kompletteras

aragrafen med en bestdmmelse om att L&
kemedelsverket kan meddela ndrmare fére-
skrifter och anvisningar om leverans av me-

dicinsk gas.

Veterindrers réatt att dverlata lakemedel .

Enligt fordaget 18ggs ett nytt avsnitt till la-
gens 10 kap. Avsnittet behandlar veterinérers
rétt att 6verlamna ldkemedel for vard av djur.
Detta avsnitt och de 95 a— ¢ § som mgar [
det skall ersétta 38 § 2 mom., som foreslas
upphévd. Det foredas att alla bestammel ser
om veterindrers rétt att Gverldta |akemedel
samlas i dessa paragrafer. FOr tydlighetens
skull skall &rendehelheten delas upp pa tre
paregrafer. De foreslagna paragrafernas in-
nehdl i sak andras inte jamfort med den lag-
stiftning nu &r i kraft.

95 a 8. Réttigheten for veterinérer att over-
lamna |akemedel for vard av djur, som nu
finnsi 38 § 2 mom., foreslasflyttad till den-
na paragraf. Forbudet i overl&elseférord-
ningen att 6verlamnalakemedel som innehdl-
ler narkotika eller alkoholhaltiga Iakemedel
som kan anvandas i berusningsyfte skall flyt-
tas hit. Aven bestdmmelsen om att en veteri-
nar inte far 6verlamna |&kemedel utan att ha
undersokt djuret eller pa annat tillforlitligt
sétt har tillforsakrat sig om behovet av medi-
cinering skall flyttas hit fran overlatelsefor-
ordningen. | Overlételseforordningen finns
aven en bestdmmelse om det hdgsta pris en
veterindr kan debitera for den medicin som
overlamnas. Priset bestdr av det veterindren
betalat for 18kemedlet och dess leverans till
apoteket eller partiaffaren. Bestammelsen
skall flyttastill lagen. Slutet av paragrafens 1
mom. innehdller en definition av en veteri-
nédr. Dar hanvisas till lagen om utévandet av
veterindryrket.

Paragrafens 2 mom. skall innehdla dverla
tel sefdrordningens bestdmmelse om att jord-
och skogsbruksministeriet allmant kan be-
gransa overlatelser av |akemedel som kan or-
saka men for djur, manniskor eler miljon el-
ler medfdra annat betydande men.

95 b 8. En veterindr skall i samband med
att ett l&kemedel 6verlamnas &ven lamna en
bruksanvisning till djurets dgare €eller inne-
havare. Bestammelsen, som nu finnsi 6verl&
telseforordningen, foreslas flyttad till denna
paragraf. Detsamma géller bestdmmelserna
om uppbevaring och lagring av l&kemedel.
Dartill skall skyldigheten for veterindrer att
fora bok Over anskaffade och overldtna |&
kemedel flyttas fran Gverlatel seférordningen
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till denna paragraf. Normgivningsbemyndi-
gandet i 38 § 2 mom., som foreslas upphavd,
skall inga i paragrafens 4 mom. Bemyndi-
gandet foredas andrat 3, att fragan kan re-
gleras genom forordning av jord- och skogs-
bruksministeriet. Bemyndigandet galler nar-
mare bestdmmelser om det forfarande som
veterindrer skall folja vid uppbevaring och
overldtelse av lakemedel samt den bokfo-
rings- och informationsskyldighet som galler
anskaffning och tverlatelse av 1akemede!.

95 c 8 Bestammelserna i overlatel sefor-
ordningen om 6vervakningen av veterindrer-
nas rétt att overl ata lakemedel foredas flyttad
till denna paragraf. Jord- och skogsbruksmi-
nisteriet och lansstyrelserna utdvar tillsyn
over veterindrernas overlatelser av |akeme-
del. Lansstyrelsen skéter uppgiften bade
gdvstandigt och enligt de foreskrifter och
anvisningar som jord- och skogsbruksmini-
steriet meddelar. De upplysningar om |8ke-
medel som veterindrer skaffar och Gverléter,
som behdvs for tillsynen, fa&r myndigheterna
utan avgift fran veterindrerna géva, Lake-
medelsverket, 18kemedelspartiafférerna och
apoteken. Ministeriet och lansstyrelserna
skall harétt att fa de upplysningar som tillsy-
nen forutsditer oberoende av sekretessbe-
stammelser annanstans i lagstiftningen. Para-
grafens 3 mom. skall innehdlla en bestam-
melse om forfarandet i det fall att en veteri-
ndr bryter mot eller missbrukar sin rétt att
skaffa och 6verldtaldkemedel .

102 8. Foremdlet for denna paragraf & so-
kande av andring i L&kemedelsverkets bedut.
Enligt den lydelse som paragrafen har for
nérvarande soks éndring i Lékemedel sverkets
beslut hos hogsta férvaltningsdomstolen. |
enlighet med 7 § 2 mom. forvaltningspro-
cesdagen foreslas att andring i fortséttningen
soks hos férvaltningdomstolen. Ett avgoran-
de som forvaltningsdomstolen tréffar kan
Overklagastill hogsta forvaltningsdomstolen.

| vissa fall skall rétten att soka andring i
forvaltningsdomstolens avgorande emellertid
begransas. Sadana avgoranden & beviljande
av apotekstillstand (40 8), inrdttandet av ett
nytt apotek, upphtrandet av ett apotek och
forflyttning av ett apoteks verksamhetsstélle
(41§), tillstand for filialapotek eller medicin-
skdp (52 8) och andring av ett filialapotek till
apotek (54 8). Andring skall i dessa fall kun-

na sbkas endast om hogsta forvaltningsdom-
stolen beviljar besvarstillstand. Behovet av
besvarstillstand som en forutsattning for and-
ringssokande beror pa att en onddig fordroj-
ning av slutbehandlingen av ett arende som

& underkastat besvar kan inverka menligt pa
aI Imanhetens | &kemedel sforsorjning.

Det foreslas aven att andring inte far sokas
genom besvér i férvaltningsdomstolens be-
dut i ett drende som géller skyldigheten att
ge upplysningar till Lakemedelsverket enligt
89 8. Syftet med besvérsforbudet &r att saker-
stélla att Lakemedel sverket som tillsynsmyn-
dighet far de uppgifter som & nodvandiga for
dvervakningen sa snabbt som majligt.

Enligt paragrafen skall vissa bedut iakttas
trots att andring har sokts, om inte besvéars-
myndigheten beslutar nagot annat. Det fore-
dlas att forteckningen over beslut av detta
slag kompletteras med beslut om aterkallan-
de av tillstand enligt 66 och 80 a §, beslut om
forbud mot eller avbrytande av kliniska 1&
kemedel sprévningar enligt 87 §, samt beslut
om forbud respektive avbrytande nér det
géller kliniska provningar av djurlakemedel.
Aven dessa bedut skall sdlunda iakttas trots
att andring soks i dem. Motiven till detta ar-
rangemang & |1&kemedel ssékerheten och dess
aventyrande som ligger bakom beslut om
aterkallande av tillstand. Stkande av andring
skall sdlunda inte vara ett tillrackligt skal for
att verksamheten fortgar. Nar det galler for-
bud mot och avbrytande av klinisk lakeme-
delsprovning kan dessa beslut grunda sig en-
bart pa att i lagen eller med stod av lag givna
forutséttningar for undersdkningen inte upp-
fylls. | dessafall &r det i allménhet frdga om
omstandigheter som har med patients-
sékerheten att gora. Det & darfor nédvandigt
med hansyn till bl.a. sdkerheten for en person
som deltar i undersokningen eller djurskyd-
det att verksamheten inte fortgdr utan dom-
stolens separat givna beslut om det.

103 8. Bemyndigandet i denna paragraf att
utférda ndrmare bestdmmelser om verkstal-
ligheten av |akemedelslagen foreslas andrat
till ett bemyndigande att utfarda bestdmmel-
ser genom forordning av statsradet.

1.2.  Lagen om apoteksavgifter
1 a8. Det foredlds att en ny 1 a § fogastill
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lagen. | paragrafen faststdlls de avdrag som
gors fran apotekets omsittning innan apo-
teksavgiftens storlek faststélls. Mervéardes-
skatten dras av fran omsattningen pa samma
sétt som for nérvarande. Detta foreskrivsi 1
mom.

Ovriga avdrag reglerasi 2 mom. Enligt for-
slaget baserar sig apoteksavgiften pd forsdlj-
ningen av lakemedel till allmanheten. Av
detta skdl foredds att forsdjning p.g.a av-
talstillverkning enligt 12 § 2 mom. |&keme-
delslagen och férsaljning till social- och hal-
sovardsinréttningar dras av fran omsattning-
en. Ett apoteks tillverkning av 18kemedel for
ett annat apotek raknas fOr narvarande in i
omsattningen och inverkar dubbelt p& apo-
teksavgiften, dels fér det apotek som tillver-
kar |&kemedlet och dels for det apotek som
salufor det till allménheten. Det mest anda-
malsenliga &r att ett |akemedel som tillverkas
hos en avtastillverkare beaktas endast i om-
séttningen for det apotek som salufér |8ke-
medlet till almanheten.

Den andring i grunderna for faststéllandet
av apoteksavgiften som & mest betydel sefull
ar forslaget om att forsdjningen av andra
produkter an |akemedel kan dras av fran den
omsattning som ligger till grund for avgiften.
Detta avdrag far emellertid vara hogst 20 %
av den omséittning, fran vilken forst dragits
av mervardesskatt, forsdljning p.g.a. avtas
tillverkning och forsaljnmg till socia- och
halsovardsnrattnlngar samt filialapotekets
andel. Avdraget gors dock inte for kliniska
naringspreparat eller bassalvor som expedie-
ras pa grundval av recept och som ersétts av
gukforsdkringen. Dessa produkter prissétts
enligt |&kemedel staxan och mervérdesskatten
for dem ar densamma som f6r |akemedel .

Det avdrag som gors pa basis av ett filial-
apoteks omséttning & nu reglerat i 2 8. For
klarhets skull foredas att alla avdrag fran
omsattningen koncentreras till en och samma
paragraf. Till sitt innehdll andras bestammel -
sen om avdrag for omsattningen vid ett filial-
apotek inte. Avdraget gors efter avdragen for
avtalstillverkning, forsdljning till social- och
hélsovardsi nréttningar och forsdjning av
andra produkter @n |akemedel fran filialapo-
tekets omséttning.

2 8. Apoteksavgiftens storlek bestams nu
enligt en avgiftstabell som statsradet faststal-

ler. Apoteksavgiften & en avgift av skattena-
tur. Avgiftens grunder skall darfor regleras
genom lag enligt 81 § grundlagen. Av denna
anledning foredas att avgiftstabellen ingar i
paragrafens 1 mom. Avgiften bestams enligt
omsattningsgrupper s att avgiftsprocenten
okar da omsattningen Okar. Om den omsétt-
ning som skall laggas till grund for avgiften
ar mindre an 490 072 euro behdver apoteket
inte betala apoteksavgift. Nar omsattningen
ar hogre an 3 511 546 euro & apoteksavgif-
ten for summan i fraga 296 439 euro och for
den 6verstigande delen 11 %.

Dessutom konstateras i paragrafen att apo-
teksavgiften faststélls i hela euro och att en
apoteksavgift som & mindre dn 5 euro inte
debiteras.

Bestammelser om det avdrag som gors pa
basis av omsdttningen vid ett filialapotek
flyttastill 1 a § sd som ovan redogjorts.

3 8. Paragrafen handlar om anméningar
som ligger till grund foér faststallande av apo-
teksavgiften. Har foreslas ett tillagg enligt
vilket en separat redogdrelse for avdragen
enligt 1 a § skall |nga| anmdlan. Detta &r
nodvandigt for att den Gvriga forsdljningen
skall kunna beaktas i apoteksavgiftsbes utet.
Till foljd av andringar i bokforingslagen
(1336/1997) foreslds ocksa, att en anmaan
om apoteksrorelsens inkomster och utgifter
under foregaende kalenderdr skall 1amnas till
L&kemedelsverket senast den 1 magj i stélet
for den 1 april.

6 8. Paragrafen foreskriver om betalning av
apoteksavgiften. Till foljd av bokfdringsla-
gen och den andring som foredasi 3 § skall
L&kemedelsverket enligt forslaget sinda en
forteckning Over de avgifter som skall betalas
i 1&net till 1ansstyrelsen fore utgangen av juli
manad For nérvarande skall sa ske fore ut-
gangen av juni manad.

9 8. | stéllet for den tidigare upphévda 9 §
foreslas en ny 9 § om kulturhistoriskt varde-
fulla apotek och den nedséttning eller det av-
lyftande av apoteksavgiften som enligt for-
dlaget skall vara mgjlig fér dem. Syftet med
bestammelsen & att sikerstélla att de sista
kulturhistoriskt vardefulla apoteken i vart
land bevaras. Det finns endast ett fatal apotek
som &r inréttade fére 1960 och fortfarande
har sina ursprungligainventarier kvar.

Enligt forslaget kan apoteksavgiften ned-
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séttas eller avlyftas ndr det géller apotek, som
Museiverket har definierat som kulturhisto-
riskt vardefulla. Grunderna for nedsattningen
eller avlyftandet bestams genom férordning
av statsradet. Avsikten & att foérordningen
innehdller de omstandigheter som beaktas
vid berékningen av nedséttningens storlek.
P4 samma sétt skall nedséttningens eller den
avlyfta avgiftens hogsta belopp bestdmmas
genom férordningen. Bedutet om nedsétt-
ning eller avlyftande av apoteksavgiften skall
fattas av L&kemedelsverket. Beslutet fattas
pa ansdkan av apotekaren.

Enligt paragrafens 2 mom. skall Museiver-
ket fatta bedut om huruvida ett visst apotek
ar kulturhistoriskt vardefullt. For att ett apo-
tek skall kunna vara kulturhistoriskt vérde-
fullt skall det varainréttat fore 1960 och fort-
farande finnas kvar i sina ursprungliga lokali-
teter. Aven apotekets inredning skall vara
fran tiden fore 1960 och planerad uttryckli-
gen for de lokaliteter déar apoteket har sin
verksamhet. Inredningen skall vara hogklas-
sig och representera sin tids inredningskonst.
Den skall dessutom vara val bevarad.

11 8. En apotekare skall pa basis av 3 § ge
uppgifter till Lakemedelsverket sa att apo-
teksavgiften kan faststéllas. | vissafall ar det
mojligt att granskningen av uppgifternas rik-
tighet skulle forutsétta att uppgifterna jam-
fors med uppgifter som finns hos skattesty-
relsen eller andra myndigheter. Enligt gal-
lande bestdmmelser & detta inte mgjligt. Av
denna anledning foreslas att en ny 11 § fogas
till lagen i stéllet for den tidigare upphévda
11 §. Enligt den nya 11 § skall statliga myn-
digheter vara skyldiga att pa begdran av L&
kemedel sverket |amna L &kemedel sverket ala
upplysningar de har som behévs for att fast-
stélla apoteksavgiften. Uppgifterna skall ges
utan avgift och aven om uppgifterna belagts
med sekretess annanstansi lag.

12 8. Paragrafen foreskriver om férfarandet
for andringssbkande. Hanvisningen till lagen
om andringssokande i forvaltningsarenden
(154/1950) fored &s utbytt mot en hanvisning
till forvaltningsprocessagen.

13 8. Denna paragraf handlar om aterbetal -
ning av apoteksavgift, om ett for hogt belopp
har betalats enligt beslut av en besvarsmyn-
dighet. Omnémnandet av hogsta forvalt-
ningsdomstolen i paragrafen foreslds utbytt

mot besvérsmyndigheten, eftersom beslutet
kan éndras aven i forvaltningsdomstolen.

16 8. Bemyndigandet att utfarda forordning
i denna paragraf foresas fortydligad till for-
ordning av statsradet.

1.3. Lagen om lakemedelsver ket

1 8. | denna paragraf som faststéller grun-
derna for Lakemedel sverkets verksamhet f6-
redas en precisering. | paragrafen skall ut-
tryckligen sigas, att L&kemedelsverket lyder
under social- och hasovardsministeriet. En-
ligt paragrafens gdlande lydelse ar verket
understallt vederborande ministerium.

2 8. En andring som motsvarar andringen i
1 § foredasi denna paragrafs 2 mom.

4 8. Paragrafen reglerar skyldigheten for
apoteken, |akemedelspartiafféarerna och 18
kemedelstillverkarna att betala en kontroll-
avgift for tillsynen. | paragrafens nuvarande
formulering star Helsingfors universitetsapo-
tek skilt angiven Daremot namns inte Kuopio
universitetsapotek. Ett omnamnande av Kuo-
pio universitetsapoteks skyldighet att betala
kontrollavgift foreslés lagd till paragrafen for
tydlighetens skull.

7 8. Bemyndigandet att utfarda férordning
foreslas andrad till ett bemyndigande att ut-
farda bestammelser i saken genom forord-
ning av statsradet.

14.  Lagen om obligatorisk upplagring av
lékemedel

2 8. Paragrafen foreskriver om lakemedels-
preparat som hor till den obligatoriska upp-
lagringen av |&kemedel. Bemyndigandet i 2
mom. att utférda bestammelser om preparat
som hor till upplagringsskyldigheten foreslas
andrad till ett bemyndigande att utférda be-
stammelser i saken genom férordning av
statsradet Dartill foresas paragrafen andrad
s, at Lakemedelsverket inte langre faststal-
ler positionsvis de hjépsubstanser och till-
satsdmnen som omfattas av upplagringsskyl-
digheten. Det har visat sig omgjligt att i prak-
tiken genomfora ett positionsvis faststéllan-
de. Upplagringsskyldigheten for hjépsub-
stanser och tillsatsdmnen skall emellertid be-
aktas nar Lakemedelsverket faststéller de 1&
kemedelspreparat som omfattas av upplag-
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ringsskyl digheten.

Bemyndigandena att utférda férordning i
lagens 6, 7 a, 9 och 14 § foredas andrade till
bemyndlganden for statsradet att utfarda for-
ordning.

2. Narmare bestdmmelser

Dessa fordag och de andringar som den
andrade lagstiftningen forutsétter medfor att
andringar behOver goras i |akemedelsforord-
ningen. Pa motsvarande sétt behover flera av
Lakemedelsverkets foreskrifter och anvis-
ningar andras och delvis aven upphavas.

Jord- och skogsbruksministeriet har for av-
sikt att koncentrera ala detaljbestammel ser
om anvandning, dverlatelse och ordination av
djurldkemedel till en ministerieforordning.
Bestammelsernai fraga &r flertaliga och han-
visar ofta till varandra. Av detta skal ar det
arbetsdrygt och komplicerat att i praktiken
Overblicka denna bestémmelsehelhet. En en-
hetlig forordning underléttar och klargdr |&
get s3, att bestammelserna | éttare kan foljas
och iakttagandet Overvakas. Avsikten ar, att
forordningen trader i kraft samtidigt med de
foreslagna andringarna i |&kemedelslagen.
Av denna anledning kan overlatel seforord-
ningen upphéavas sasom onddig i samband
med andringen av |8kemedel dlagen.

3. Ikrafttradande

Det foredas att lagarna trader i kraft den
2002.

Pa grund av den foreslagna lagen behdver
manga andringar goras i |&kemedelsforord-
ningen och Lakemedelverkets bestammelser.
Dessa andringar forutsdtter en grundlig be-
redning. Det & darfor inte mgjligt att ala
andringar och upphévanden trader i kraft
samtidigt med de foresagna lagarna Av
denna anledning foreslds, att bestammel ser
och féreskrifter som har utférdats pa basis av
de bestdmmelser som &r i kraft nar de fore-
slagna lagarna trader i kraft, forblir i kraft
tills ndgot annat bestams eller foreskrivs om
dem med st6d av de foreslagna lagarna.

Apoteksavgiften foredas faststélld och de-
biterad enligt 1 a § lagen om apoteksavgifter
pa basis av |akemedelsforsdljningen i apote-
ken under 2002.

4. Lagstiftningsordning

Motiven till propositionen star att finna i
huvudsak i grundlagens bestammelser om
lagstiftningsmaktens férdelning och vissa
grundlaggande réttigheter. Propositionen in-
nehdller fordag om bestammelser om mark-
nadsforing av lakemedel, en fraga som hor
till yttrandefriheten enllgt 12 § grundlagen.
Grundlagens bestdmmelser om yttrandefrihet
medfor att bestdammelser som hor till yttran-
defrihetens omréde skall utfardas genom lag.
Syftet med de foreslagna begransningarna av
marknadsforingen av lakemedel & i forsta
hand att trygga att allmanheten och persona-
len inom sjukvarden far behorig information
om ldkemedel. En saklig och korrekt mark-
nadsforing uttryckligen av lakemedel kan ha
en anméarkningsvard betydelse for folkhalsan,
varfor begransningarnai fraga om marknads-
foringen a motiverade. Dértill stéler Euro-
peiska unionens regelverk begransningar sar-
skilt p&d marknadsforing av lakemedel som
forutsétter |&kemedelsordination. Dessa be-
gransningar har beaktats i de féredagna be-
stdmmelserna.

De foredagna bestdmmelserna om bemyn-
diganden for statsradet, jord- och skogs-
bruksministeriet samt social- och héso-
vardsministeriet att utfarda forordningar och
for Lakemedelsverket att meddela foreskrif-
ter har avfattats med hansyn till principernai
80 § grundlagen.

Eftersom propositionen innehdller ett fler-
tal bestammelser som géller bemyndiganden
och eftersom tillampningen av 80 § grundla-
gen inte till alla delar & vedertagen, foredar
regeringen att propositionen hanskjuts till
grundlagsutskottet for utldtande.

Med st6d av vad som anforts ovan fore-
laggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Lagforslagen

L ag
om andring av lakemedelslagen

| enlighet med riksdagens besl ut

upphavsi lakemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 38 § 2 mom. och 94 §,

av dessalagrum 94 § sadan den lyder i lag 1046/1993,

andras2 8 4 mom., 7 8,882 mom., 98 2 mom., 10 och 11 §, 12 8 2 mom., 14 och 16 §, 17
§ 1 mom. 3 och 4 punkten, 18 och 19 §, 21 § 2, 4 och 5 mom., 21 a § 4 mom., 22 § 3 mom.,
230ch 30 §,30a§2och3mom., 32 §, 33 § 2 och 3 mom., 35 och 36 §, 44 § 2 mom., 50 § 1
mom. 1 punkten, 51 §, 52 § 4 mom., 58 och 60 §, 61 § 1, 4 och 5 mom., 62 § 4 mom., 66, 67,
76 — 79 och 81 §, mellanrubriken fore 84 8, 84 § 3 mom., 84 a, 87, 88 aoch 89 §, 90 § 2
mom., 91 och 92 §, 93 § 1 mom. samt 95, 102 och 103 §,

av dessa2 § 4 mom,, 12 § 2 mom., 14 §, 17 8 1 mom. 3 och 4 punkten, 19 §, 52 § 4 mom,,
61 8§ 1 mom., 66 och 76 § sddana de lyder i lag 895/1996, 7 § sadan den lyder delvis andrad i
lagarna 248/1998 och 999/1997, 8 § 2 mom., 10 och 11 §, 21 § 2 mom., 21 a8 4 mom., 228 3
mom., 23 och 30 §, 32 §, 33 § 2 och 3 mom. samt 35, 36 och 87 § sadana de lyder i namnda
lag 1046/1993, 16 §, 21 § 4 mom., 50 § 1 mom. 1 punkten, 51 §, 61 § 5 mom., 79 och 81 §
och 93 § 1 mom. s&dana de lyder i namnda lag 248/1993, 21 8 5 mom., mellanrubriken fére 84
§, 84 § 3 mom. och 88 a § sadana de lyder i namnda lag 999/1997, 30 a § 2 och 3 mom. samt
84 a, 89 och 102 § sddana de lyder i lag 416/1995, 58 § sadan den lyder i lag 1134/1997, 77
och 91 § s&dana de lyder delvis andrade i ndmnda lag 248/1993, 90 § 2 mom. sadant det lyder
i lag 679/1999, samt

fogas till lagens 4 kap. en ny 30 d §, till 34 § sddan den lyder delvis andrad i ndmnda lag
1046/1993 ett nytt 3 mom., till lagen en ny 35 a §, till 52 § sadan den lyder i namnda lag
895/1996 och i lag 420/1990 ett nytt 5 mom., till lagen nya 55 a, 57 aoch 58 a §, till lagen
nya 63 och 65 §, i stéllet for de 63 och 65 § som upphévts genom ndmnda lag 895/1996, till
lagen en ny 80 a §, fore den mellanrubrik som géller farmakopén och |&kemedel s forteckning-
en en ny 81 a §, till lagen nya 91 a 91 b och 92 a §, till lagen en ny mellanrubrik efter 95 §
och till lagen nya95 a— 95 ¢ § som féljer:

Bestdmmelserna i denna lag om beviljande
av forsdljningstilistand, andring av |akeme-
delspreparat, avgifter i samband med forsdlj-
ningstillstand, aterkallande av forsdjnings-
tillstand och forbud mot Gverlatelse av |ake-
medel till férbrukning tillampas inte pa sada-
na |&kemedelspreparat for vilka beslut om
beviljande av forsdjningstillstand och om
annan tillsyn i anknytning till detta fattas av
Europeiska byran for |akemedel sbedémning,

Europeiska gemenskapens kommission eller
radet (institution inom Europeiska unionen)
enligt Europeiska gemenskapens réttsakter. |
bradskande fall, nar det & nodvandigt for att
skydda manniskors och djurs hdsa eller mil-
jon, kan Lakemedelsverket tillfalligt forbjuda
overlatelse av ett |1akemedel spreparat till for-
brukning tills en institution inom Europeiska
unionen har avgjort drendet. Bestdmmelser
om avgifter i samband med saluféring och
Overvakning av |akemedelspreparat som av-
ses i detta moment kan utféardas genom for-
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ordning av social- och hésovardsministeriet.
Avgiftens storlek bestédms enligt lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992).
Lakemedelsverket kan meddela foreskrifter
om saluféring och Gvervakning till den del
bestammelser i frégan inte ingar i Europeiska
gemenskapens rattsakter eller behdrigheten
har forbehdllits en institution inom Europeis-
ka unionen.

78

| frégaom |akemedel som avsesi dennalag
och som enligt narkotikalagen (1289/1993)
ocksa & narkotiska amnen géller dessutom
vad som bestdms om dem i namnda lag.

Utdver vad som i denna lag bestédms om 1&-
kemedel géller i fraga om alkoholhaltiga 1&
kemedel vad som om dessa &mnen eller pre-
parat bestédms i akohollagen (1143/1994) € -
ler foreskrivs med stod av den.

| fréga om kvalitetskontroll av och forsk-
ning i lakemedel géller vidare lagen om L&
kemedel sverket (35/93).

Bestammelser om obligatorisk upplagring
av ldkemedel finns i lagen om obligatorisk
upplagring av 1akemedel (402/84).

Skall ett i denna lag angivet |akemedel be-
traktas som problemavfall enligt avfallslagen
(1072/1993), tillampas pa det vad som i
namnda lag bestams eller med stdd av den
nérmare foreskrivs om problemavfall.

Néarmare bestdammelser om de uppgifter
som skall finnas i en tillstandsanstkan och
om sokande av tillstand utfardas genom for-
ordning av statsradet. Genom forordning av
statsradet bestams &ven om den tid inom vil-
ken en tillstandsansokan skall avgoras.

Behdrighetsvillkoren for en |akemedelsfa-
briks ansvariga forestandare bestams genom
forordning av statsradet.

108
En lakemedelsfabrik kan, nér tekniska,
ekonomiska eller produktlonsmassga om-
standigheter kréaver det, |atatillverkningen el-
ler kontrollen av ett |8kemedel spreparat (av-

talstillverkning) ske helt eller delvisi en an-
nan |akemedel sfabrik eller inréttning (avtals-
tillverkare). En avtalillverkare som tillver-
kar ett |18kemedelspreparat skall ha ett till-
stand som avsesi 8 8.

En anmédlan om avtastillverkningen skall
[amnas till Lakemedel sverket minst 60 dagar
innan tillverkningen inleds. Till anmdan
skall fogas en kopia av avtalet mellan 18ke-
medel sfabriken och avtalstillverkaren.

L 8kemedelsverket meddelar vid behov f6-
reskrifter och anvisningar om avtalstillverk-
ning.

118

Lakemedelsfabriken skall iaktta god till-
verkningssed for |akemedel, motsvarande de
principer och riktlinjer som har godkants i
Europeiska gemenskapernas regelverk och
konventionen om Omsesidigt godkannande
av kontroll av tillverkningen av farmaceutis-
ka preparat (FordrS 20/1971). Ldkemedels-
verket kan meddela nérmare foreskrifter om
iakttagandet av god tillverkningssed.

L &kemedelsfabriken skall fora foérteckning
Over lakemedelsforsdjningen. Narmare be-
stammelser om forteckningens innehdl och
forvaring utférdas genom forordning av stats-
radet.

Apotekaren kan dock |&ta tillverka ett visst
|&kemedel spreparat vid ett annat apotek och
darifran skaffa enligt 17 8 1 mom. 3 punkten
importerade enstaka ravaror for egen till-
verkning. Apotekaren skall géra en anmélan
om detta till L&kemedelsverket. Lakemedels-
verket kan meddela foreskrifter om avtals-
tillverkningen.

14§

P4 ett gukhusapotek eller en lakemedels-
centra far |&kemedelspreparat tillverkas i
den omfattning som sjukhusets eller hélso-
vardscentralens egen verksamhet och verk-
samhet enligt 62 § 3 mom. forutsétter. Vid
tillverkningen av ldkemedel skall god till-
verkningssed for |dkemedd foéljas, motsva
rande de principer och riktlinjer som har
godkénts i Europeiska gemenskapernas re-
gelverk och konventionen om omsesidigt
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godkannande av kontroll av tillverkningen av
farmaceutiska preparat.

168
L&8kemedelsverket meddelar nérmare fore-
skrifter och anvisningar om férhandsanmalan
enligt 13 § samt om god tillverkningssed vid
| &kemedelstillverkning som avsesi 12 och 14
§ och om paskrifter pa sdljforpackningarna
till framstallda |&kemedel.

17§

Lakemedel far importeras av

3) apotekare, Helsingfors universitetsapo-
tek, Kuopio universitetsapotek och militar-
apotek for sin apoteksverksamhet och sadan
verksamhet som avsesi 12 § 2 mom.,

4) gukhusapotek i enskilda fall for ifraga-
varande sukvardsdistrikts, sukhus eller hal-
sovérdcentrals egen verksamhet och verk-
samhet enligt 62 § 3 mom., samt av

18§

Bestammelser om forteckningen 6ver im-
porterade lékemedel och om den importan-
méalan som avses i 17 § 2 mom. utférdas ge-
nom forordning av statsradet.

198§

Privatpersoner fér fora in |akemedel sprepa-
rat for sin personliga medicinering. Dessut-
om far en person som kommer fran utlandet
till Finland fora med sig lakemedel for véard
av ett sallskapsdjur som samtidigt forsin, till
en mangd som motsvarar behovet for hogst
en manad. Genom forordning av statsradet
kan bestdmmelser utféardas om de allméanna
forutséttningarna for denna personliga import
samt om begrénsningar som géller anskaff-
ningslandet for det 1akemedel som skall im-
porteras, anskaffningsséttet for |akemedlet
och maximimangden |akemedel som kan im-
porteras. Genom forordning av statsradet kan
ocksa importen av amnen som anvands till
medicinering av djur begransas, om de kan
aventyra tryggheten och kvaliteten i fragaom
de livsmedel som fas av djur eller om de kan
medfdra annat betydande men for djur, man-
niskor eller miljon, eller om de kan aventyra
motstandskraften mot djursukdomar i Fin-

land.

Lakemedelsverket meddelar foreskrifter
om de utredningar som kravs for att de i 1
mom. ndmnda forut&uttnlngarna skall kunna
pavisas i fraga om s&dana preparat med en
valetablerad medicinsk anvandning i vilka
den verksamma bestandsdelen eller de verk-
samma bestandsdelarna  harstammar  fran
vaxt- eller djurriket, bakterier eller mineraler
(naturmedel). Detta géller dock inte vitamin-
preparat dar vitaminmangden Overstiger den
mangd som bestdms i den lakemedelsfor-
teckning som avsesi 83 8.

Lakemedelsverket kan av sarskilda skél
som har samband med s;ukvard utan hinder
av 1 mom. bevilja tillstand att dverlata |ake-
medelspreparat till forbrukning i enskilda
fall. Forutséttningar fér beviljande av till-
stand kan faststdllas genom forordning av
statsrédet.

Utan hinder av vad som i denna lag be-
stéms om forséljningstillsténd, kan jord- och
skosbruksministeriet i fall av en dlvarlig
djursjukdomsepidemi bevilja tillstand till im-
port och anvandning av ett preparat, om n&
got lampligt preparat inte annars finns att
tillga eller om djursjukdomslaget annars kré-
ver det och en annan medlemsstat i enlighet
med Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG om uppréttande av gemenskaps-
regler for veterinarmedicinska lékemedel har
beviljat forsdljningstillstand for preparatet.
Tillstandet skall utan dréjsma anmalas till
L &kemedelsverket.

Lakemedelsverket meddelar foreskrifter
om registreringen, de utredningar som skall
bifogas registreringsansokan och paskrifterna
pa sdljforpackningarna.

Bestdmmelser om den tid inom vilken en
tillstandsansokan skall avgoras utfardas ge-
nom forordning av statsradet.
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238§

For tillstand som avsesi 21 § och registre-
ring som avses i 21 a § tas ut en avgift. Det
far bestammas att avgifterna skall betalas pa
forhand. Dartill kan avgifterna for atgarder i
samband med tillstand och registrering tas ut
helt eller delvis som arsavgifter. Narmare be-
stammelser om avgifterna utféardas genom
forordning av social- och halsovardsministe-
riet med hansyn till vad som bestams i lagen
om grunderna for avgifter till staten
(150/1992) eller med stod av den. Lakeme-
delsverket kan meddela nérmare foreskrifter
om betalningen av avgifterna.

308
Lakemedelsverket meddelar foreskrifter
om den tillstdndsansokan som namns i detta
kapitel och om de upplysningar som skall fo-
gas till ansdkan samt om paskrifter pa sij-
forpackningen och huruvida en bipacksedel
skall ingai |akemedel sférpackningen.

Om tiderna fér behandling av @&renden som
avsesi 1 mom. bestams genom férordning av
statsradet.

Lakemedelsverket faststdller ndrmare de
forfaranden som skall tillampas vid behand-
lingen av &enden som avsesi 1 mom.

30d8
Innehavaren av ett forsaljningstillstand for
ett |akemedel skall ha en vetenskaplig servi-
ceenhet, som ansvarar for den information
som ges vid marknadsféringen av 18kemed-
let.

328

Partihandel med 1&kemedel far idkas med
tillstand av Lakemedel sverket. Till tillstandet
kan fogas villkor. | fraga om erkannande av
ett sadant tillstand att idka partihandel som i
enlighet med Europeiska gemenskapernas
regelverk har beviljats i en stat som hor till
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
bestams genom forordning av statsradet.

Bestdmmelser om den tid inom vilken en
tillstandsansokan skall avgoras utférdas ge-
nom forordning av statsradet.

Bestammelser om kvalitetskontroll av &
kemedelspreparat som importeras fran ett
land som inte hor till Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet utfardas genom forordning
av statsradet.

Bestammelser om behdrighetsvillkoren for
en |lakemedel spartiaffars ansvariga forestan-
dare utfardas genom forordning av statsradet.

Nar lakemedel Overléts till de kdpare som
avsesi 1 och 2 mom. skall till leveransen av
|akemedlet fogas en handling som innehdller
information om |akemedlet. Lakemedelsver-
ket meddelar foreskrifter om de uppgifter
som skall ingai handlingen.

358

Fran en |akemedelsfabrik och en |akeme-
delspartiaffar kan utan ersdttning overlatas
|akemedel som varuprov och for jourandamal
till 18kare, tandl8kare, veterindrer samt apo-
tekare, forestandare for g ukhusapotek och
forestandare for 1akemedelscentraler. Sadana
i 21 a § avsedda homeopatiska och antropo-
sofiska preparat och sddana i 21 § 2 mom.
avsedda naturmedel i frédga om vilka det i
samband med registreringen eller beviljandet
av forsdjningstillstand inte har bestamts att
de far sdjas endast pa apotek kan likasa
overlatas fran en lakemedelsfabrik eller en
partiafféar som varuprov till dem som idkar
minuthandel med dessa preparat.

Nérmare bestdmmelser om villkoren for
och begrénsningarna av Overlatelse av varu-
prov och jourforpackningar utfardas genom
forordning av statsradet. Dartill kan Lakeme-
delsverket meddela foreskrifter och anvis-
ningar om paskrifter pd, forvaring av och
Overvakning av anvandningen av varuprov
och jourférpackningar.

35a8§

En lakemedel spartiaffar skall ha en bered-
skapsplan och anvisningar for att sékerstélla
att distributionen av ett 18kemedel kan for-
hindras effektivt, levererade |akemedelsfor-
packningar sparas och vid behov dras bort
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fran marknaden efter att Lakemedelsverket
har fattat ett beslut enligt 101 § eller |1&keme-
deldtillverkaren eler den som ansvarar for att
ett |akemedelspreparat fors ut i handeln, pa
eget initiativ avbryter distributionen av 1&
kemedlet.

L&kemedelsverket kan meddela nérmare
foreskrifter och anvisningar om god distribu-
tionssed som skall iakttas i |8kemedel sparti-
handeln.

36§

En lakemedelspartiaffar skall fora forteck-
ningar 6ver import, anskaffning, upplagring
och forsdjning av lakemedel. Néarmare be-
stammelser om forteckningens innehdl och
forvaring utférdas genom forordning av stats-
radet.

Apotekaren skall salv skta apoteket, om
inte ndgot annat bestams i denna lag. Till
foljd av gukdom eller av ndgon annan sar-
skild orsak kan apotekaren for en bestamd tid
lamna skétseln av apoteket till en legitimerad
provisor eler till en legitimerad farmaceut.
Genom forordning av statsradet utfardas
ndrmare bestammelser om tiden samt om nér
en overldtelse av apotekets skotsel till en
provisor dler farmaceut skall anméalas till
L 8kemedel sverket.

508

L akemedelsverket skall &terkalla apoteks-
tillstandet,

1) om apotekaren har forsatts i konkurs och
inte inom ett & frén konkursens borjan ater-
fatt besittningen av sin egendom eller om han
eller hon har forklarats omyndig,

518

Har en apotekare i sin verksamhet som
apotekare handlat i strid med denna lag eller
bestammelser eller foreskrifter som utfardats
med stod av den eller i ovrigt i sin uppgift
gjort sig skyldig till forseelser eller forsum-
melser eller upptrétt olampligt, och forseel-
sen eller underldtenheten inte & av sddan be-
skaffenhet att han skall &talas vid domstol,
kan Lakemedelsverket tilldela honom eller

henne en muntlig eller skriftlig varning.

Pa ett omrade som saknar apotek eller fili-
alapotek och fran vilket forbindelsen till
narmaste apotek eller filialapotek till foljd av
Ianga avstand eller av motsvarande orsaker a
dalig, far en apotekare ha ett medici nskap pa
basis av tillstand som beviljas av Lakeme-
delsverket. En ytterligare forutsdttning for
tillstand & att medicinskapet & nodvandigt
med hansyn till lakemedelsforsorjningen.
Tlllstandet ar i kraft i fem ar och det kan for-
nyas pa anstkan. Fran medicinskapet far sil-
jas endast sddana |akemedel som kan expedi-
eras till kunden utan |&kemedel sordination.
Nérmare bestammelser om |8kemedelsurva-
let i ett medicinskdp kan utfardas genom for-
ordning av social- och hésovardsministeriet.
L 8kemedelsverket kan meddela ndrmare an-
visningar for skétseln av medicinskapet och
dess utrymmen.

Apotekaren skall sorja for inspektionen av
ett filialapotek och ett medicinskdp. Genom
forordning av statsradet utfardas vid behov
narmare bestammelser om hur ofta inspek-
tioner skall forréttas, inspektionsprotokollet
och dess forvaring samt omstandigheter som
skall beaktas vid inspektionen.

55a8§

Apoteken kan verka som behdriga myn-
digheter enligt artikel 75 i Schengenkonven-
tionen och kan darfor bevilja i denna artikel
avsett tillsténd att fora med sig narkotika el-
ler psykotropa amnen vid resor fran en kon-
ventionsstat till en annan.

57a8§

Om en l&kemedelsordination gors sa att
uppgifter om lakemedlen Gverfors fran en
elektronisk databas, skall informationen i da-
tabasen till de delar som &r av betydelse for
ordinationen, expedieringen och anvandning-
en av l8kemedlet, vara forenlig med det pre-
paratsammandrag som en ingtitution inom
Europeiska unionen eller Lakemedelsverket
godkant.

Néarmare bestdmmelser om formedlingen
och expedieringen av en elektronisk 1&keme-
delsordination, samt om dess tekniska inne-
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hall och tekniska och Gvriga krav som dess
elektroniska formedling forutsétter kan utfér-
das genom férordning av social- och hélso-
vardsministeriet.

L 8kemedel sverket kan meddela foreskrifter
om expedieringen av |akemedel fran apotek,
filialapotek och medicinskap.

| apotek och filialapotek skall foras for-
teckning Over |akemedelsordinationerna ka-
lenderdrsvis. Forteckningen skall innehdlla
uppgifter om expedierade |akemedel, deras
mangd, anvandare eller inréttning for vars
bruk |8&kemedlet har ordinerats och den |&ka-
re som ordinerat |akemedlet. Forteckningen
skall bevaras i fem &. Forteckningen skall
uppréttas och forbevaras s som narmare be-
stdms av Lakemedel sverket.

58 §

Minutforsaljningspriset for ett |akemedel
bestdms enligt den l&kemedelstaxa som ut-
fardas genom forordning av statsradet.

L 8kemedelstaxan skall vid behov justeras.
L akemedel sverket skall arligen sanda till so-
cial- och hadsovardsministeriet uppgifter om
apotekens forsdljningsbidrag och om andra
omstandigheter som paverkar |akemedel stax-
an.

58a8§

Néar andra amnen, preparat och tillbehdr an
de somavsesi 38 och 55 §, sdljsi apotek och
filialapotek eller annan verksamhet ordnas i
dem, fé&r forsdljningen av andra produkter €-
ler den verksamhet som ordnas inte inverka
menligt pa apoteksverksamheten enligt denna
lag. Syftet med annan verksamhet far inte
heller vara att frAmja forsdljningen av léke-
medel.

60 8§

Néarmare bestammelser om apotekstillstand
samt om apotek, filiaapotek och medicin-
skap, deras verksamhet och lokaler, behtrig-
hetsvillkor for deras forestdndare samt stor-
leken pa den farmaceutiska personalen utfar-
das vid behov genom férordning av statsra-
det.

Lakemedelsverket kan dartill meddela fo-
reskrifter och anvisningar om utrymmen,
redskap och apparater for lagring, tillverk-
ning och undersokning av [&kemedel.

618§

| ett jukvardsdistrikt kan finnas ett sjuk-
husapotek for distriktsverksamheten. Vid ett
sukhus eller en hdsovardscentral som en
kommun, en samkommun €ller staten & hu-
vudman for kan finnas ett gukhusapotek eller
en |&kemedel scentral .

Nérmare bestdmmelser om anstkan om
tillstdnd samt om sjukhusapotekens och |5
kemedelscentralernas lokaler kan vid behov
utfardas genom forordning av statsradet.

L 8kemedelsverket kan dértill meddela nér-
mare foreskrifter och anvisningar om guk-
husapotekens och |é&kemedel scentralernas
verksamhet, god tillverkningssed samt ut-
rymmen, redskap och apparater for lagring,
tillverkning och undersdkning av |18kemedel.

Vid provningen av om tillstand enligt den-
na paragraf skall beviljas skall L&kemedels-
verket forsakra sig om att tlllgangen till 1&
kemedel i omrédet inte forsvaras i betydande
grad. Innan tillstand beviljas skall Lakeme-
delsverket hora de apotekare i omrédet vilkas
verksamhet kan paverkas av att ett tillstand
beviljas. Narmare bestammelser om innehal-
let i anstkan om tillstand och beviljande av
tillstand kan utfardas genom forordning av
statsradet.

638

| gukhusapotek och |akemedelscentraler
skall en forteckning féras Over anskaffning
av l&kemedel och i 62 § avsedd expediering
av l8kemedel. Lakemedelsverket kan medde-
la narmare foreskrifter om uppréttandet av
forteckningen, de uppgifter som den skall in-
nehalla och dess forvaring.

65§

Frén sjukhusapotek och |&kemedelscentra-
ler kan utan erséttning Overldtas 1akemedel
som behdvs for att varden av en patient som
skrivs ut fran ett gukhus eler en halsovard-
centrals baddplats eller som tillfaligt over-
fors till 6ppen vérd kan fortgd utan avbrott.
Till en patient som besokt §ukhusets polikli-
nik eller halsovardcentralens mottagning kan
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utan vederlag overldtas de ldkemedel som
behovs for inledande av varden tills patienten
med beaktande av Iokalaforhallanden skali-
gen kan antas fa dem pa ett apotek. Till en
patient kan dartill utan ersdttning Overlatas
l&kemedel som behdvs for avvanjning, sub-
stitutions- och underhdlsbehandling av per-
soner som & narkotikaberoende. Nérmare
bestammelser om |akemedel som kan Gverl&
tas samt forutsittningar for overlatelse utfar-
das genom férordning av social- och hélso-
vardsministeriet.

Dessutom kan fran sjukhusapotek och 1&
kemedel scentraler utan ersdttning overlatas
lakemedel i samband med sddant upplys-
ningsarbete som géller folkhalsan och sadan
radgivning i fraga om forebyggande av ha-
vandeskap som avsesi 14 § 1 mom. 1 punk-
ten folkhalsolagen samt sadan upplysnings-
verksamhet och forebyggande verksamhet
som avsesi 14 § 1 mom. 4 punkten i samma
lag. Pa motsvarande satt kan vaccin som av-
sesi 25 § lagen om smittsamma s ukdomar
(583/1986) samt |&kemedel som avsesi 584
punkten lagen om klientavgifter inom social-
och hdlsovarden (734/1992) overldtas utan
ersdttning.

L 8kemedel sverket kan meddela foreskrifter
och anvisningar om overlatelse av |akemedel
som avses i denna paragraf.

66 8

L&kemedelsverket kan for en viss tid eler
helt dterkalla ett tillstdnd som avses i 61 §,
om sjukhusapotekets eler |akemedel scentra-
lens verksamhet strider mot denna lag, till-
standsvillkoren eller god tillverkningssed for
|&kemedel eller aventyrar |18kemedel sskerhe-
ten eller om atgérder enligt foreskrifter som
getts med stdd av 78 § inte har vidtagits.

678
For forsvarsmaktens |8kemedel sférsorjning
kan militarapotek inréttas. Narmare bestdm-
melser som inréttande av militérapotek utfar-
das genom forordning av statsradet.

76 8
Den allmanna planeringen, handledningen
och Overvakningen i fraga om ldkemedels-
forsorjningen hor till  Lakemedel sverkets
uppgifter under tillsyn av social- och hédlso-

vardsministeriet.

778
Lakemedelsverket skall sorja for att |18ke-
medelsfabrikerna, 18kemedelspartiaffarerna,

apoteken, filialapoteken, gukhusapoteken
och |&kemedelscentralerna samt militarapo-
teket inspekteras sa ofta som en behorig |&
kemedel sbvervakning forutsétter det. Dartill
kan Lakemedelsverket inspektera verksam-
heten for |a8kemedelssékerheten och verk-
samhetsutrymmen hos innehavaren till ett
tillstand till |akemedel sforsaljning.

En inspektor skall ges tilltrade till ala ut-
rymmen pa& verksamhetsstéllet. Vid inspek-
tionen skall ala handlingar som inspektéren
begér och som & nodvandiga for inspektio-
nen laggas fram. Dartill skall inspektoren
utan kostnad pa begdran fa kopior av de
handlingar som & nodvandiga for inspektio-
nen samt prover av amnen och preparat pa
verksamhetsstéllet for ndrmare separata un-
dersokningar. Inspektdren har aven rétt att ta
fotografier under inspektionen.

Over inspektionen skall foras protokoll.
Genom forordning av statsrédet bestams om
vad som sarskilt skall beaktas vid inspektio-
nerna och om gava inspektionsforfarandet
samt om protokollet och dess forvaring.

788
En inspektor kan ge foreskrifter till réttelse
av brister som noterats. Har en foreskrift
meddelats vid en inspektion, skall de atgar-
der som saken kraver vidtas utan dr6jsmal.

798

Andring i en foreskrift som meddelats vid
en inspektion som avsesi 77 § far inte sbkas
genom besvér. Den som & missndjd med f6-
reskriften har rétt att framstédla ett yrkande
pa réttelse av bedutet till Lakemedel sverket.
Till foreskriften skall fogas anvisningar om
hur den kan fas provad av L ékemedelsverket.
De foreskrivna dtgéarderna skall vidtas aven
om réttel se begérs.

Ett rattelseyrkande som avses i 1 mom.
skall framstdllas skriftligen inom 30 dagar
fran det att inspektionen avslutats och i yr-
kandet skall anges

1) namnet pa det som framstéller réttelse-
yrkandet,
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2) den foreskrift i vilken réttelse soks,

3) till vilken del réattelse soks i féreskriften
och den réttel se som yrkas, samt

4) grunderna for réttel seyrkandet.

Ett réttelseyrkande skall egenhandigt un-
dertecknas av den som framstéller yrkandet
eller den som uppsétter det.

Bevis som den som framstéller réttelseyr-
kandet 6nskar stoda sig pa och som inte tidi-
gare har lagts fram skall fogas till réttelseyr-
kandet.

80a8§

L 8kemedelsverket kan for en viss tid eller
helt aerkalla en |dkemedel spartiaffars verk-
samhetstillstand, om partiaffaren handlat i
strid med denna lag eller tillstandsvillkoren
eller dess verksamhet annars aventyrar |ake-
medel ssékerheten eller om atgarder som be-
stamts enligt 78 § inte har vidtagits.

818
Lakemedelsverket skall sorja for att 18ke-
medel stillverkningen vid Forskningsanstalten
for veterindrmedicin och livsmedel, Folkhal-
soingtitutet och Finlands Rdda K ors inspekte-
ras enligt 77-80 8.

8lag
Tullen dvervakar att importbestammel serna
i dennalag foljs.

Finlands Roda Kors, Folkhalsoinstitutet
och Forskningsanstalten for veterindrmedi-
cin och livsmedel

Forskningsanstalten for veterindrmedicin
och livsmedel far importera, skaffa, tillverka
och sdlja vacciner och serum avsedda for
djur samt med dessa jamforbara preparat.

84a8§

Den som har rétt att utbva veterindryrket i
en stat inom Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet far, utan hinder av bestammel-
sernai 17 och 21 §, i Gverensstdmmelse med
de narmare foreskrifter som Lékemedelsver-
ket meddelat vid inresatill landet medfora ett
|akemedel spreparat och anvanda det vid me-
dicinering av djur, for vilket forsajningstill-

stand har beviljatsi det land dér veterinaren i
huvudsak utévar sitt yrke och vilket innehal-
ler samma mangd av samma verksamma
amne som ett preparat for vilket forsdjnings-
tillstand har beviljats i Finland. Genom for-
ordning av statsr&det foreskrivs om import av
lakemedel som & avsedda for medicinering
av djur, den hogsta mangd av |akemediet
som fér importeras, 6verldtelse av |akemedl et
till en &gare eller innehavare av ett djur samt
bokféring och férvaring av handlingar som
géller |akemedlens anvandning.

878§

Vid kliniska léakemedelsprovningar skall
lagen om medicinsk forskning (488/1999)
foljas. Dartill skall beaktas vad i denna lag
och med stéd av den foreskrivs om kliniska
|&kemedel sprovningar.

Innan kliniska lékemedel sprovningar inleds
skall l&kemedlets tillverkare, den som har
anhdllit om forsajni ngstlllsxand eller inneha
varen av forsdljningstillstandet eller den |&
kare eller tandl&kare som utfor provningarna
gora en forhandsanmédan om det till Lake-
medel sverket.

Genom forordning av statsradet kan utfar-
das bestdmmelser om den tid, inom vilken en
forhandsanmélan enligt 2 mom. skall goras
samt om den tid, inom vilken den etiska
kommittén skall ge det utldtande om medi-
cinsk forskning som avsesi 3 8 2 mom. lagen
om medicinsk forskning.

L akemedelsverket har till uppgift att over-
vaka kliniska |akemedelsprovningar. Lake-
medelsverket meddelar narmare foreskrifter
om den anmdlan som avses i 2 mom.,
kvaliteten pa och tillverkningen av prov-
ningslékemedel, genomférandet av provnin-
garna, information om skadeverkningar och
ovriga omstandigheter som & viktiga med
hansyn till prévningarnas sékerhet. En person
som L&kemedelsverket har forordnat har rétt
att vid behov inspektera prévningsplatsen
och granska prévningshandlingarna.

L 8kemedel sverket kan férbjuda att kliniska
|&kemedel sprovningar inleds eller bestdmma
att redan inledda kliniska |ékemedelsprov-
ningar skall avbrytas om de inte motsvarar
forutséttningarna i lagen om medicinsk
forskning eller denna lag eller med stod av
dem utférdade bestémmelser eler foreskrif-
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ter. FOrfaringssétt och tidsfrister i anknytning
till avbrytande av prévningar bestédms vid
behov genom forordning av statsradet.

88as

En forhandsanmélan om kliniska provning-
ar som utfors med ldkemedel for djur skall
goras till Lakemedelsverket. Genom forord-
ning av statsradet kan bestammelser utfardas
om den tid inom vilken forhandsanmalan
skall goras.

L 8kemedelsverket meddelar narmare fore-
skrifter om provningar som avses i 1 mom.
Lakemedelsverket har rétt att Overvaka prov-
ningar som avsesi 1 mom. och att vid behov
inspektera provningsplatsen och granska
provningshandlingarna.  Lakemedel sverket
kan vid behov forbjuda att provningar som
avsesi 1 mom. inleds eller bestdmma att re-
dan inledda provningar skall avbrytas, om
den inte motsvarar forutsdttningarna i denna
lag eller med stdd av den utférdade bestdm-
melser eller foreskrifter. Bestdmmelser om
forfaringssétt och tidsfrister i anknytning till
avbrytande av prévningarna utférdas vid be-
hov genom forordning av statsradet.

898

L akemedelsfabriker,  |akemedelspartiaffa:
rer, innehavare av for%tljnlngstlllstand eler
reglstrerlng, apotekare, Helsingfors universi-

tetsapotek, Kuopio universitetsapotek, guk-
husapotek, |akemedelscentraler och militar-
apoteket skall pa begaran till Lakemedels-
verket 1damna upplysningar och utredningar
som hanfor sig till import, tillverkning, dis-
tribution, forsdljning eller annan overldtelse
till forbruknmg av lékemedel och som &r
nodvandiga for att Lakemedelsverket skall
kunna fullgéra sina uppgifter enligt dennalag
eller nagon annan lag.

Uppgifter om en enskilds eller en samman-
slutnings afférs- eller yrkeshemlighet som
L akemedel sverket tagit del av da det utfort i
denna lag avsedda uppgifter far Léake-
medel sverket, utan hinder av bestdmmel serna
om sekretess i lagen om offentlighet i myn-
digheternas verksamhet (621/1999), lamna ut
till en ingtitution och andra Overvaknings-

myndigheter inom Europeiska unionen sa
som bestdmmelserna i Europeiska gemen-
skapens réttsakter forutsatter, samt till jord-
och skogsbruksministeriet, social- och halso-
vardsministeriet,  |&kemedelsprisnamnden,
Folkpensonsanstalten samt till' polis-, tull-
och aklagarmyndigheterna nér detta & nod-
vandigt for skotseln av deras i lag bestamda

uppgifter.

918§

Marknadsféringen av ldkemedel far inte
vara osaklig eller locka alméanheten att i
onbdan anvanda |akemedel eller ge en miss-
visande eller dverdriven bild av ett preparats
sammanséttning, ursprung eller medicinska
betydelse. Som |akemedel f&r reklam- eller
marknadsforas endast i denna lag angivna l&
kemedel. Det & férbjudet att marknadsféra
ett 1akemedel spreparat for vilket inte har be-
viljats tillstand enligt 21 § 1 mom. for for-
sdljning i Finland eller som inte har registre-
ratsenligt 21 a 8.

Utover 1 mom. géller vad som i konsu-
mentskyddslagen (38/1978) stadgas om re-
glering av marknadsforing.

9la8§

L akemedel som expedieras mot recept eller
som innehdller narkotika far inte marknads-
foras till allmanheten. | marknadsforing som
riktar sig till almanheten skall reklam inne-
halla de uppgifter som behovs for en riktig
och trygg anvandning av |akemedlet. Ett un-
dantag & dock pamlnnel semarknadsforing av
ett |akemedel. | paminnelsemarknadsféring
far endast |akemedlets namn eller 1&kemed-
lets namn och innehavaren av forsdljnings-
tillstandet namnas.

Det ar forbjudet att dela ut 18kemedel spro-
ver till almanheten i syfte att framja forsalj-
ningen.

91b 8§

Marknadsforing av [akemedel som avses i
91 a § 1 mom. far riktas till personer som har
rétt att ordinera och expediera medicin. Den-
na marknadsforing f&r genomforas endast vid
|&kemedel spresentationer som ordnas for
personer som har rétt att ordinera och expe-
diera lakemeddl och i publikationer samt
elektroniska medier som &r avsedda for dessa
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personer. Elektronisk marknadsforing skall
genomfdras skyddat sa att den inte kan bli
riktad till utomstaende.

92§

Sédan annan @ni 91, 91 aoch 91 b § av-
sedd sdljfrémjande verksamhet som riktas till
personer som arbetar inom halsovarden eller
till veterinarer, f& inte heller vara osaklig el-
ler av sadan art att den kan anses aventyra
allménhetens tillit till att ordination, anvand-
ning och overlatelse av l1akemedel sker utan
nagot beroendeforhallande.

92a8§

Genom forordning av statsradet utfardas
narmare bestammelser om det detaljerade in-
nehallet i marknadsféringen av |akemedel,
sasom uppgifter som skall ges i samband
med marknadsforingen eller som inte far ges
i samband med marknadsféringen, medel
som anvénds vid marknadsféringen, oOver-
vakning och anméalningar som skall goras till
Lakemedelsverket for att Overvakningen
skall kunna genomforas.

938§

Om marknadsforing av 1&kemedel har skett
i stridmed 91, 91 a 91 b eller 92 § éller med
bestdmmel ser som utférdats med stod av 92 a
§, kan Lakemedel sverket forbjuda fortsatt el-
ler upprepad marknadsforing. Lakemedels-
verket kan ocksa foreskriva att den som
dlagts forbudet skall rétta sin marknadsfo-
ring, om detta skall anses vara nédvandigt for
att |akemedel ssikerheten inte skall aventyras.

958

Med awvikelse fran vad som bestams i
denna lag om forsdljning av |akemedel fran
en |akemedelsfabrik eller 18kemedel spartiaf-
fér kan tillverkaren eller importoren av medi-
cinsk gas, efter att ha fétt ett tillstand som av-
sesi 8 eller 32 § dven sdljamedicinsk gastill
patienter samt for §uktransportbehov. Lake-
medel sverket kan meddela ndrmare foreskrif-
ter och anvisningar om leverans av medi-
cinsk gas.

Veterindrersratt att overlata | akemedd

9%5as

En veterinar har rétt 6verldta lakemedel for
medicinering av djur. En veterinar far dock
inte dverldta alkoholhaltiga |akemedel som
kan anvandasi berusningssyfte, inte heller i 2
8§ narkotikalagen avsedda lakemedel som in-
nehdler narkotika. En veterinér far 6verlam-
nalékemedel till djurets agare eller innehava-
re forst efter att veterinaren undersokt djuret
eller pa ett annat tillforlitligt sitt skaffat ut-
redning om medicineringens nodvéandighet.
For det |&kemedel som veterindren overlam-
nar far veterinaren debitera hogst det pris
som han eller hon har betalat for 1&kemediet
och dess leverans till apoteket eller 1akeme-
delspartiaffaren. Med veterindr avses en per-
son som har rétt att utdva veterinaryrket en-
ligt lagen om utbvning av veterinaryrket
(29/2000).

Jord- och skogsbruksministeriet kan all-
mant begransa att |akemedel, som kan med-
fora betydande men for djur, ménniskor eller
miljo eller annat betydande men overléts till
agare och innehavare av djur.

9%Bbs

En veterindr skall ge en bruksanvisning for
det l&kemedel som Overldmnas till djurets
agare eller innehavare.

Veterindren skall sorja for att 1&kemedel,
som veterindren skaffat fran ett apotek dler
en |akemedel spartiaffar, forvaras och lagras
korrekt enligt givna instruktioner samt for att
forddrade |akemedel inte forvarasi lagret.

En veterindr skall fora bok éver 1&kemedel
som han eller hon har skaffat och dverltit.

Nérmare bestammelser om forfarandet vid
forvaringen och Overldandet av |&kemedel
som en veterinar skaffar fran ett apotek eller
en |&kemedel spartiaffér samt den bokforings-
och upplysningsskyldighet som samman-
hanger med anskaffningen och Gverl&tandet
av l&kemedel utférdas genom forordning av
jord- och skogsbruksministeriet.

95c8§

Tillsynen dver att bestdmmel serna om vete-
rindrernas rétt att 6verlata lakemedel for me-
dicinering av djur fdljs utbvas av jord- och
skogsbruksministeriet och lansstyrelserna.
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Jord- och skogsbruksministeriet kan ge lans-
styrelserna foreskrifter och anvisningar om
utforandet av dvervakningen.

Jord- och skogsbruksministeriet och lans-
styrelserna har utan hinder av sekretessbe-
stdmmelserna i annan lagstiftning rétt att av
veterinarer, L&kemedelsverket, |akemedels-
partiaffarer och apotek avgiftsfritt fa de upp-
gifter som behovs for tillsynen.

Bestdmmelser om det forfarande som skall
tillampas nér en veterindr bryter mot eler
missbrukar sin rétt att skaffa och 6verldta l&
kemedel finnsi lagen om utévning av veteri-
néryrket

102 8

Andring i ett bedut som L akemedel sverket
har fattat med stod av denna lag soks enligt
forvaltningsprocesslagen (586/1996). And-
ring i forvaltningsdomstolens avgbrande av
ett arende som avses i 40, 41, 52 eller 54 §
far dock sokas hos hogsta forvaltningsdom-
stolen endast om hdgsta forvaltningsdomsto-
len beviljar besvardtillstand. | forvaltnings-
domstolens avgdrande av ett arende om sky!-
dighet att ge upplysningar enligt 89 § far
andring inte sokas genom besvar.

Aven Lakemedelsverket har rétt att soka
andring i ett bedut som férvaltningsdomsto-
len med anledning av att éndring sokts, om
forvaltningsdomstolen har avgjort den fraga
som var foremal for andringssokandet.

L &kemedel sverkets beslut som avsesi 2 § 4
mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94 och

101 § skall iakttas trots att andring har sokts,
om inte besvarsmyndigheten bestammer na
got annat.

Utan hinder av vad som bestdms i lagen om
forvaltningsforfarande (598/1982) om réttan-
de av sakfel, kan L 8kemedel sverket undanro-
ja ditt besiut om beviljande av forsdlj-
ningstillstand for ett |akemedel spreparat,
andring av ett |akemedelspreparat och ater-
kallande av ett beviljat tillstand eller forbud
mot Gverlételse av ett |&kemedel till forbruk-
ning och avgora arendet pa nytt, om ett be-
slut som fattats av en institution inom Euro-
peiska unionen i ett ovan avsett &rende forut-
sétter det.

103§
Narmare bestammelser om verkstalligheten
av denna lag utférdas genom forordning av
statsradet.

Dennalag trader i kraft den 200 .

Bestémmelser och foreskrifter som har ut-
fardats med st6d av bestammelser som géllde
vid denna lags ikrafttrédandet forblir i kraft
tills ndgot annat bestams eller foreskrivs om
dem med stdd av dennalag.

Genom denna lag upphavs forordningen
den 23 december 1987 om rétt fOr veterinérer
att dverldta lakemedel for behandling av djur
(1135/1987) jamte éndringar.

Atgarder som verkstélligheten av lagen
forutsitter f&r vidtas innan lagen trader i
kraft.
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L ag

om andring av lagen om apoteksavgift

| enlighet med riksdagens beslut

andras i lagen den 21 februari 1946 om apoteksavgift (148/1946) 2, 3,6 och 12 §, 138 1

mom. och 16 §,
av dessa lag

rum 2 § s&dan den lyder i lagarna 831/1981, 896/1996 och 537/2001, 3 och 12 §

sadana de lyder i lag 36/1993, 6 § sadan den lyder i lag 398/2000 och 13 § 1 mom. s&dant det

lyder i lag 758/1965, samt

fogas till lagegnenny 1 a§ enny 9 §, i stélet for den 9 8§ som upphévts genom lag
1281/1987, och en ny 11 §, i stéllet for den 11 § som upphéavts genom lag 623/1999, som fol-

jer

la8

Nér apoteksavgiften faststélls avdras mer-
vardesskatten fran apotekets och dess filial-
apoteks samt medi cinsk3ps omséttning.

Frén den mervardesskattefria omsattningen
dras ytterligare foljande mervardesskattefria
poster av:

1) vardet av den forsdjning som sker pa
basis av avta stillverkning som avsesi 12 § 2
mom. |akemedelslagen samt |8kemedelsfor-
sédjning till social- och hédsovardsinréttning-
arl

2) forsdljning av andra produkter an léke-
medel, dock hdgst 20 procent av omsatt-
ningen fran vilken avdrag enligt 1 punkten
har gjorts, och

3) en tredjedel av omsattningen for ett fili-
alapotek, fran vilken avdrag for forsajning
enligt 1 och 2 punkten har gjorts, dock minst
50 500 euro och, om filialpotekets omsatt-
ning blir mindre & 50 500 euro, hela om-
séttningen innan filialapotekets omséttning
laggs till apotekets omséttning for faststal-
lande av apoteksavgiften. Detta géller inte ett
filialapotek vars omséttning fem ar efter det
& det inrdttades motsvarar minst haften av
medelvardet av foregdende drs omsittning
for de privata apoteken i landet.

28
Apoteksavgiften faststélls enligt omsatt-
ningsgrupper pa foljande sétt:

Apotekets
omséttning

Apoteks- Avgiftsprocent
avgiftenvid fér omséttning
omséttningens som dverstiger

nedregréns  den nedre gransen
490072 - 571478 6
571478 - 734 836 4884 7
734836 — 898012 16319 8
898012 -1 143681 29374 9
1143681—1469 671 51484 9,5
1469 671—1 796 567 82453 10
1796567 —-2123282 115142 10,25
2123282—-2695304 148631 10,5
2 695 304 -3 511 546 208 693 10,75
3511 546 — 296 439 11

Apoteksavgiften faststélls i fulla euro. En
apoteksavgift som & mindre é@n 5 euro tas
inte ut.

38
For faststéllande av apoteksrorelsens om-
séttning skall apotekaren till Lakemedel sver-
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ket ldamna in en anmdlan om rorelsens in-
komster och utgifter under varje kalenderar
senast den 1 mg foljande ar. Lakemedels-
verket kan likval av sirskilda skal bevilja
apotekaren rétt att avvika fran denna tidsfrist.
| anmélan skall de uppgifter som behovs for
att berakna avdragen enligt 1 a § ges separat.
Anmdlan skall uppgdras enligt L akemedels-
verkets anvisningar och pa en blankett for
vilken verket har faststéllt formul &ret.

68

Apoteksavgiften inbetalas genom girering
till lansstyrelsen i en eller flera rater s& som
L 8kemedel sverket bestammer. Apoteksavgif-
ten for Helsingfors universitetsapotek inbeta-
las till Helsingfors universitet och apoteks-
avgiften for Kuopio universitetsapotek till
Kuopio universitet. Lakemedelsverket skall
fore den 1 augusti aret efter det ar for vilket
avgiften faststallts till lansstyrelsen sdnda en
forteckning Over de apoteksavgifter som
skall inbetalasi lanet.

98§

For att bevara kulturhistoriskt vérdefulla

otek kan den arliga apoteksavgiften for ett
sadant apotek nedséttas eller hdt avlyftas.
Lakemedelsverket fattar beslut om nedsétt-
ning eller avlyftande av avgiften pa ansokan
av apotekaren. Grunderna for nedsattningens
storlek eller den nedsatta eller avlyfta avgif-
tens hogsta belopp bestdms genom forord-
ning av statsradet.

Museiverket faststédller vilka apotek som ar
kulturhistoriskt vardefulla En forutsdttning
for bedutet &r, att apoteket har inréttats fore
1960, det &r bel aget pasin ursprungliga plats
och dess inventarier, som ocksa skall vara
fran tiden fore 1960, ar planerade uttryckli-
gen for den lokal som ar i apotekets anvand-
ning. Dértill skall inventariernai apoteket re-
presentera hogklassig inredningskonst fran

sin epok och varavél bevarad.

118
Utan hinder av vad som bestédms om sekre-
tess annanstans i lagstiftningen & stetliga
myndigheter skyldiga att utan avgift och pa
begéran av Lakemedelsverket ge verket alla
de uppgifter som behdvs for att faststdlla
apoteksavgiften och som de férfogar dver.

12§
| fraga om sokande av andring i ett beslut
som L &kemedelsverket har fattat med stod av
denna lag géller forvaltningsprocessagen
(586/1996). Lakemedelsverkets beslut skall
genast verkstéllas trots att besvar har anfoérts.

138§

Om besvarsmyndigheten har avlyft apo-
teksavgiften eller nedsatt den, skall det Gver-
betalda bel oppet jamte sex procents arli gran-
ta fran _betalningsdagen till aterbetalnings-
dagen pa &tgérd av |ansstyrelsen aterbéras till
betalaren.

16 8§
Néarmare bestammelser om verkstalligheten
av denna lag kan vid behov utfardas genom
forordning av statsradet.

Denna lag tréder i kraft den 200 . En apo-
teksavgift enligt 1 aoch 2 § faststalls for for-
sta gangen pa basis av apotekens omséttning
ar 2002.

Bestdmmelser och foreskrifter som har ut-
fardats med st6d av bestammelser som géllde
vid denna lags ikrafttrédande, forblir i kraft
tills ndgot annat bestams eller foreskrivs om
dem med stdd av dennalag.

Atgérder som verkstdlligheten av lagen
forutsétter far vidtas innan lagen trader i
kraft.
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L ag

om andring av lagen om lakemedel sver ket

| enlighet med riksdagens beslut

andrasi lagen den 25 januari 1993 om |akemedelsverket (35/1993) 18,282 mom., 4§ 1

mom. och 7 §,
jer:

18

For tillsynen over 18kemedel sforsorjningen
och blodtjansten samt for att bevara och
framja sakerheten i fréga om lakemedel, pro-
dukter och utrustning for hélso- och sukvard
samt deras anvandning finns Lakemedel sver-
ket, som lyder under socia- och halsovards-
ministeriet.

Dessutom skdter verket ovriga uppgifter
som sérskilt bestdms for det samt de uppgif-
ter som social- och hasovardsministeriet
alagger det.

48
Apoteken, inberdknat Helsingfors universi-
tetsapotek och Kuopio universitetsapotek,
partiaffarerna  och |8kemedelstillverkarna
skall betala tva tusendedelar av skillnaden
mellan l&kemedlens mervardesskattefria for-

av dessalagrum 1 8, 2 § 2 mom. och 4 § 1 mom. sadana de lyder i lag 1001/1997, som fol-

sdljningspris och inkdpspris till Lakemedels-
verket for kontroller som hor till tillsynen
over handeln med lékemedel och lékeme-
delssubstanser. Apoteksavgiften dras av fran
apotekens motsvarande forsaljningshidrag
innan avgiften bestéams. Lakemedelstillver-
karna skall betala avgiften for den del av for-
sdljningen dér de utan férmedling av en 1&
kemedel spartiaffér levererar varan direkt till
ett apotek eller ndgon annan som har rétt till
inkop.

78
Nérmare bestdmmelser om verkstalligheten
av denna lag utfardas genom forordning av
statsradet.

Dennalag trader i kraft den 200 .

Atgérder som verkstéligheten av lagen
forutsétter far vidtas innan lagen trader i
kraft.
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L ag

om andring av lagen om obligatorisk upplagring av lakemedel

I enlighet med riksdagens beslut

andrasi lagen den 25 ma 1984 om obligatorisk upplagring av |akemedel (402/1984) 2 § 2
mom., 6 § 2 mom., 7a§ 2 mom., 9 8§ 1 mom. och 14 §,
av dessalagrum 2 8 2 mom., 6 § 2 mom., 7 a§ 2 mom. och 9 § 1 mom. s&dana de lyder i lag

730/1997, som foljer:

Genom forordning av statsradet bestams
vilka av de |akemedel ssubstanser, som ingar
i dei 1 mom. ndmnda |&kemedel sgrupperna,
som omfattas av upplagringsskyldigheten.
Lakemedelsverket faststéller positionsvis de
preparat som innehdler i en forordning an-
givna lakemedel ssubstanser och i vilka pre-
parat |&kemedelssubstanserna i fraga & av
central medicinsk betydelse och dér de hjép-
substanser och tillsatsémnen, som anvands
vid framstéllningen preparaten, samt for-
packningsmateriadlen omfattas av skyldighe-
ten.

Nérmare bestdmmelser om villkoren och
forutséttningarna for ersdttning av upplag-
ringsskyldigheten utfardas genom férordning
av statsradet.

Né&rmare bestdmmelser om grunderna fér

ersattningen och om erséttningsforfarandet
utfardas genom forordning av statsrédet.

98§

Den som & lagringsskyldig skall arligen
meddela Lékemedelsverket de mangder |&
kemedel ssubstanser, hjé psubstanser, tillsats-
amnen och forpackningsmaterial samt |8ke-
medelspreparat  som  lagringsskyldigheten
omfattar samt l&mna 6vriga uppgifter som
behtvs for tillsynen Over iakttagandet av
denna lag och med stéd av den utfardade be-
stdmmelser. Narmare bestdmmelser om an-
malan utfardas genom férordning av statsré
det. De personer som Lakemedelsverket har
forordnat har rétt att inspektera den lagrings-
skyldiges lokaler for att utrona det obligato-
riska lagrets storlek.

14§
Nérmare bestdmmelser om verkstalligheten
av denna lag utfardas genom forordning av
statsradet.

Dennalag trader i kraft den 200 .
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Bestammelser och foreskrifter som har ut-  dem med st6d av denna lag.
fardats med stéd av bestdmmel ser som géllde Atgarder som verkstéligheten av lagen
vid denna lags ikrafttradande, forblir i kraft forutsdtter far vidtas innan lagen trader i
tills ndgot annat bestéams eller foreskrivs om  kraft.

Helsingfors den 5 april 2002

Republikens President

TARJA HALONEN

Social- och halsovardsminister Maija Perho
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Bilaga
Parall€lltexter

L ag
om andring av lakemedelslagen

| enlighet med riksdagens besl ut

upphavsi lakemedelslagen av den 10 april 1987 (395/1987) 38 § 2 mom. och 94 §,

av dessalagrum 94 § sadan den lyder i lag 1046/1993,

andras2 8 4 mom., 7 8§, 882 mom., 98 2 mom., 10 och 11 §, 12 8 2 mom., 14 och 16 §, 17
§ 1 mom. 3 och 4 punkten, 18 och 19 §, 21 § 2, 4 och 5 mom., 21 a § 4 mom., 22 § 3 mom.,
230ch 30 §,30a§2och3mom., 32§, 33 82 och 3mom., 350ch 36 §, 44§ 2mom., 50 § 1
mom. 1 punkten, 51 §, 52 § 4 mom., 58 och 60 §, 61 § 1, 4 och 5 mom., 62 § 4 mom., 66, 67,
76 — 79 och 81 §, mellanrubriken fore 84 8, 84 § 3 mom., 84 a, 87, 88 aoch 89 §, 90 § 2
mom., 91 och 92 §, 93 § 1 mom. samt 95, 102 och 103 §,

av dessa2 § 4 mom,, 12 § 2 mom., 14 §, 17 8 1 mom. 3 och 4 punkten, 19 §, 52 § 4 mom,,
61 § 1 mom., 66 och 76 § sddana de lyder i lag 895/1996, 7 § sadan den lyder delvis andrad i
lagarna 248/1998 och 999/1997, 8 § 2 mom., 10 och 11 §, 21 § 2 mom., 21 a8 4 mom., 228 3
mom., 23 och 30 §, 32 §, 33 § 2 och 3 mom. samt 35, 36 och 87 § sadana de lyder i namnda
lag 1046/1993, 16 §, 21 § 4 mom., 50 § 1 mom. 1 punkten, 51 §, 61 § 5 mom., 79 och 81 §
och 93 § 1 mom. s&dana de lyder i namnda lag 248/1993, 21 8 5 mom., mellanrubriken fére 84
§, 84 8 3 mom. och 88 a § sadana de lyder i namnda lag 999/1997, 30 a § 2 och 3 mom. samt
84 a, 89 och 102 § sddana de lyder i lag 416/1995, 58 § sadan den lyder i lag 1134/1997, 77
och 91 § s&dana de lyder delvis andrade i ndamnda lag 248/1993, 90 § 2 mom. sadant det lyder
i lag 679/1999, samt

fogas till lagens 4 kap. en ny 30 d §, till 34 § sddan den lyder delvis andrad i ndmnda lag
1046/1993 ett nytt 3 mom., till lagen en ny 35 a §, till 52 § sadan den lyder i namnda lag
895/1996 och i lag 420/1990 ett nytt 5 mom., till lagen nya 55 a, 57 aoch 58 a §, till lagen
nya 63 och 65 §, i stéllet for de 63 och 65 § som upphévts genom ndmnda lag 895/1996, till
lagen en ny 80 a §, fore den mellanrubrik som géller farmakopén och |8&kemedel s forteckning-
en en ny 81 a §, till lagen nya 91 a, 91 b och 92 a §, till lagen en ny mellanrubrik efter 95 §
och till lagen nya 95 a— 95 ¢ § som fdljer:

Gallande lydelse

Stadgandenai dennalag om beviljande av
forsdljningstilistand, andring av lakeme-
delspreparat, avgifter i anslutning till for-
sdjningstilisténd, aterkallande av forsdlj-
ningstillstand och férbud mot Gverlatelse av
lakemedel till forbrukning tillampas inte pa
sadana | akemedel spreparat, for vilka beslut
om beviljande av forsdjningstillstand och
om annan tillsyn i anslutning dartill fattas

Foredagen lydelse

Bestammelserna i denna lag om beviljan-
de av forsdjningstilistand, andring av |&
kemedel spreparat, avgifter i samband med
forsdljningstilistand, aterkallande av for-
sédljningstilistand och forbud mot Gverlatel-
se av lakemedel till foérbrukning tilldampas
inte pa sddana |akemedel spreparat for vilka
beslut om beviljande av forsaljningstillstand
och om annan tillsyn i anknytning till detta
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Gallande lydelse

av Europeiska byran for |akemedel sbedom-
ning, Europeiska gemenskapens kommis-
sion eller radet (en ingtitution inom Europe-
iska unionen ) sasom déarom stadgas i Euro-
peiska gemenskapens lagstiftning. | bréds-
kande fall, né&r det & nddvandigt for att
skydda ménniskors och djurs hdlsa eller
miljon, kan |&kemedelsverket tillfalligt for-
bjuda overlatelse av ett |akemedel spreparat
till férbrukning tills en institution inom Eu-
ropeiska unionen har avgjort arendet. L&
kemedelsverket och, vad avgifterna betraf-
far, vederborande ministerium kan vid be-
hov meddela foreskrifter i anslutning till sa-
luféringen och Gvervakningen av de |ake-
medelspreparat som avses i detta moment,
till den del bestammelser i frégan inte ingar
I Europeiska gemenskapens |agstiftning el-
ler behdrigheten har forbehdllits en institu-
tion inom Europeiska unionen.

78
| fraga om lakemedel som avses i denna
lag och som enligt narkotikalagen (41/72)
ocksa ar narkotiska amnen géller dessutom
vad som stadgas om dem i namnda lag.

Utobver vad som i denna lag stadgas om
lakemedel géller i fraga om akoholhaltiga
l&kemedel vad som om dessa dmnen eller
preparat stadgas i alkohollagen (459/68) el-
ler foreskrivs med stéd av den.

Om kvalitetskontroll av och forskning i
l&kemedel géller vidare lagen om l&keme-
delsverket (35/93).

Angdende oblikatorisk upplagring av 1&
kemedel stadgas i lagen om obligatorisk
upplagring av 18kemedel (402/84).

Skall ett i denna lag angivet |&kemedel
betraktas som problemavfall enligt lagen
om avfallshantering (673/78), tillampas pa
det vad som i ndmnda lag stadgas eller med
stod av den néarmare foreskrivs om pro-
blemavfall.

Foredagen lydelse

fattas av Europeiska byran for |akemedels-
beddémning, Europeiska — gemenskapens
kommission eller radet (institution inom
Europeiska unionen) enligt Europeiska ge-
menskapens rattsakter. | brédskande fall,
nér det & nodvandigt for att skydda méanni-
skors och djurs hélsa eler miljon, kan L&
kemedelsverket tillfaligt forbjuda overld
telse av ett |akemedel spreparat till forbruk-
ning tills en ingtitution inom Europeiska
unionen har avgjort arendet. Bestammelser
om avgifter i samband med saluféring och
Overvakning av l&ékemedelspreparat som
avses i detta moment kan utfardas genom
forordning av social- och halsovardsmini-
steriet. Avgiftens storlek bestams enligt la-
gen om grunderna for avgifter till staten
(150/1992). L &kemedel sverket kan meddela
foreskrifter om saluforing och Gvervakning
till den del bestammelser i frégan inte ingar
i Europeiska gemenskapens réttsakter eller
behdrigheten har forbehallits en institution
inom Europeiska unionen.

78

| frdga om lakemedel som avses i denna
lag och som enligt narkotikalagen
(1289/1993) ocksd & narkotiska amnen
galler dessutom vad som bestdms om dem i
ndmnda lag.

Utbver vad som i denna lag bestdms om
lakemedel géller i fraga om akoholhaltiga
|&kemedel vad som om dessa @mnen eller

preparat bestams [ akohollagen
(1143/1994) eler foreskrivs med stéd av
den.

| frAga om kvalitetskontroll av och forsk-
ning i 18kemedel gdller vidare lagen om L&
kemedel sverket (35/1993).

Bestammelser om obligatorisk upplagring
av ldkemedel finns i lagen om abligatorisk
upplagring av |8kemedel (402/1984).

Skall ett i denna lag angivet |&kemedel
betraktas som problemavfall enligt avfalls-
lagen (1072/1993), tillampas pa det vad
som i namnda lag bestdms eller med stod av
den ndrmare foreskrivs om problemavfall.

43
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Gallande lydelse

Angaende anstkan om tillstand stadgas
narmare genom forordning. Genom forord-
ning stadgas @en om den tid inom vilken
en tillstandsanstkan skall avgoras.

Om behdrighetsvillkor for en |akemedels-
fabriks ansvarige forestandare stadgas ge-
nom forordning.

108

En l8kemedelsfabrik kan &ven av sarskil-
da skal |ata tillverkningen eller kontrollen
av ett |akemedel spreparat ske helt eller del-
visi en annan |&kemedelsfabrik eller inrétt-
ning, om den meddelar |akemedelsverket
detta. Om forfarandet datillverkningen eller
kontrollen av ett |akemedelspreparat sker
hos négon annan samt om anmélni ngsforfa-
randet i samband dérmed stadgas néarmare
genom forordning.

118
L&kemedelsfabriken skall iaktta god till-
verkningssed for lakemedel och fora for-
teckningar Over |akemedel sforsaljningen A
som narmare stadgas genom férordning.

Foredagen lydelse

Narmare bestammelser om de uppgifter
som skall finnas i en tillstandsansokan och
om sokande av tillstand utfardas genom
forordning av statsradet. Genom forordning
av statsradet bestams &ven om den tid inom
vilken en tillstdndsansokan skall avgoras.

Behdrighetsvillkoren for en |akemedels-
fabriks ansvariga forestandare bestams ge-
nom forordning av statsradet.

108

En l&kemedelsfabrik kan, nér tekniska,
ekonomiska eller produktlonsmassga om-
standigheter kraver det, 1ata tillverkningen
eller kontrollen av ett |ékemedelspreparat
(avtalstillverkning) ske helt eller delvisi en
annan ldkemedel sfabrik eller inréttning (av-
talstillverkare). En awvtalstillverkare som
tillverkar ett lakemedelspreparat skall ha
ett tillstand som avsesi 8 8.

En anmalan om awvtalstillverkningen skall
lamnas till Lakemedelsverket minst 60 da-
gar innan tillverkningen inleds. Till anmé-
lan skall fogas en kopia av avtalet mellan
|akemedel sfabriken och avtal stillverkaren.

Lakemedel sverket meddelar vid behov fo-
reskrifter och anvisningar om avtalstill-
verkning.

118

Lakemedelsfabriken skall iaktta god till-
verkningssed for |&kemedel, motsvarande
de principer och riktlinjer som har god-
kants i Europeiska gemenskapernas regel-
verk och konventionen om dmsesidigt god-
kannande av kontroll av tillverkningen av
farmaceutiska preparat (FordrS 20/1971).
Lakemedel sverket kan meddela nérmare fo-
reskrifter om iakitagandet av god tillverk-
ningssed.

Lakemedel sfabriken skall féra forteckning
Over |8kemedelsforsaljningen. Narmare be-
stammelser om forteckningens innehall och
forvaring utfardas genom férordning av
statsradet.
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Gallande lydelse

Apotekaren kan dock ldta tillverka ett
visst |akemedel spreparat vid ett annat apo-
tek och déarifran skaffa enskilda ravaror,
somimporterats enligt 17 § 1 mom. 3 punk-
ten, for egen tillverkning enligt |ékemedels-
verkets narmare anvisningar. Apotekaren
skall géra en anmaan om detta till |akeme-
delsverket.

14§

P4 ett gukhusapotek eller en lakemedels-
central far lakemedelspreparat tillverkas i
den omfattning som sjukhusets eller haso-
vardscentralens egen verksamhet och verk-
samhet enligt 62 § 3 mom. forutsétter.

16 §

L&kemedelsverket meddelar né&rmare f6-
reskrifter och anvisningar om férhandsan-
malan enligt 13 8§ och l&kemedelstillverk-
ning somavsesi 14 8.

Foredagen lydelse

Apotekaren kan dock ldta tillverka ett
visst lakemedel spreparat vid ett annat apo-
tek och dérifran skaffaenligt 17 § 1 mom. 3
punkten importerade enstaka ravaror for
egen tillverkning. Apotekaren skall gora en
anmdlan om detta till Lakemedelsverket.
Lékemedel sverket kan meddela foreskrifter
om avtal stillverkningen.

14§

Pa ett jukhusapotek eller en 1&kemedels-
central far lakemedelspreparat tillverkas i
den omfattning som sjukhusets eller hélso-
vardscentralens egen verksamhet och verk-
samhet enligt 62 8§ 3 mom. forutsétter. Vid
tillverkningen av lakemedel skall god till-
verkningssed for lakemedel foljas, motsva-
rande de principer och riktlinjer som har
godkants i Europeiska gemenskapernas re-
gelverk och konventionen om Omsesidigt
godkdnnande av kontroll av tillverkningen
av farmaceutiska preparat.

16 §

Lakemedelsverket meddelar nérmare fo-
reskrifter och anvisningar om férhandsan-
malan enligt 13 8§ samt om god tillverk-
ningssed vid l&kemedelstillverkning som
avses i 12 och 14 § och om paskrifter pa
saljforpackningarna till framstdllda |&ke-
medel.

178§

Lakemedel far importeras av

3) apotekare, Helsingfors universitetsapo-
tek och militérapotek for sin apoteksverk-
samhet och sadan verksamhet som avses i
12 8 2 mom.,

4) sukhusapotek i enskilda fall for ifrad
gavarande anstalts egen verksamhet och
verksamhet enligt 62 § 3 mom., samt av

18§

Om forteckningen 6ver importerade &
kemedel och om den importanméan som
avsesi 17 § 2 mom. stadgas genom forord-
ning.

3) apotekare, Helsingfors universitetsapo-
tek, Kuopio universitetsapotek och militar-
apotek for sin apoteksverksamhet och sédan
verksamhet som avsesi 12 § 2 mom.,

4) gukhusapotek i enskilda fall for ifra
gavarande sukvardsdistrikts, sjukhus eller
halsovardcentrals egen verksamhet och
verksamhet enligt 62 § 3 mom., samt av

18§

Bestdmmelser om forteckningen dver im-
porterade l&kemedel och om den importan-
maan som avses i 17 § 2 mom. utférdas
genom forordning av statsradet.

45
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Gallande lydelse

198
Privatpersoner far fora in lakemedel spre-
parat for personlig medicinering sa som |a-
kemedel sver ket nérmare foreskriver.

Lakemedelsverket bestdmmer om de ut-
redningar som krévs for att de i 1 mom.
namnda forutsattningarna skall kunna pavi-
sas i fréga om s&dana preparat med en val-
etablerad medicinsk anvéndning i vilka den
verksamma bestandsdelen eller de verk-
samma bestandsdelarna héarstammar  fran
vaxt- eller djurriket, bakterier eller minera-
ler (naturmedel). Det som anges hér galler
dock inte vitaminpreparat dar vitamin-
mangden Overstiger den méangd som stadgas
i den 83 8§ avsedda |&kemedelsforteckning-

Lakemedelsverket kan av sarskilda skél
som har samband med sjukvard utan hinder
av 1 mom. bevilja tillstand att 6verldta &
kemedel spreparat till forbrukning i enskilda
fall.

Utan hinder av vad som i denna lag be-
stéms om forsdjningstillstdnd, kan veder-
borande ministerium i fall av en dlvarlig
djursjukdomsepidemi bevilja tillstand till

Foredagen lydelse

198

Privatpersoner far fora in lakemedel spre-
parat fOr sin personliga medicinering. Dess-
utom far en person som kommer fran utlan-
det till Finland fora med sig 18kemedel for
vard av ett sallskapsdjur som samtidigt fors
in, till en mangd som motsvarar behovet for
hogst en manad. Genom férordning av
statsradet kan bestammelser utfardas om de
allmanna forutsattningarna for denna per-
sonliga import samt om begransningar som
géaller anskaffningslandet for det |akemedel
som skall importeras, anskaffningssattet for
lakemedlet och maximimangden lakemedel
som kan importeras. Genom férordning av
statsradet kan ocksa importen av amnen
som anvands till medicinering av djur be-
gransas, om de kan &ventyra tryggheten
och kvaliteten i fraga om de livsmedel som
fas av djur eller om de kan medféra annat
betydande men for djur, ménniskor eller
miljon, eller om de kan &aventyra mot-
standskraften mot djursjukdomar i Finland.

Lakemedelsverket meddelar foreskrifter
om de utredningar som kravs for att de i 1
mom. namnda forutséttningarna skall kunna
pavisas i frAga om sadana preparat med en
valetablerad medicinsk anvandning i vilka
den verksamma bestdndsdelen €eler de
verksamma bestandsdelarna  héarstammar
fran vaxt- eller djurriket, bakterier eller mi-
neraer (naturmedel). Detta géller dock inte
vitaminpreparat dér vitaminmangden Over-
stiger den méangd som bestdms i den |&ke-
medel sférteckning som avsesi 83 8.

Lakemedelsverket kan av sérskilda skél
som har samband med sjukvard utan hinder
av 1 mom. bevilja tillstand att Gverldta &
kemedel spreparat till forbrukning i enskilda
fall. Forutsattningar for beviljande av till-
sténd kan faststéllas genom forordning av
Statsradet.

Utan hinder av vad som i denna lag be-
stams om forsdjningstillstand, kan jord-
och skosbruksministeriet i fall av en allvar-
lig djurgukdomsepidemi bevilja tillstand
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Gallande lydelse

import och anvéandning av ett preparat, om
nagot lampligt preparat inte annars finns att
tillgd eller om djursukdomsléget annars
kréver det och en annan medlemsstat i en-
lighet med radets direktiv 81/851/EEG om
tillndrmning av_medlemsstaternas |agstift-
ning om veterinarmedicinska |&kemedel har
beviljat forsdjningstilistand for preparatet.
Tillstandet skall utan dréjsma anmélas till
|&kemedel sverket.

Lakemedelsverket foreskriver narmare
om registreringen, om de utredningar som
skal bifogas registreringsansokan och om
paskrifterna pa sajforpackningarna.

Om den tid inom vilken en tillstandsanso-
kan skall avgoras stadgas genom fdrord-
ning.

238
Angaende avgifter som namnsi 21 § och
registrering som namns i 21 a § galler vad
som stadgas eller bestdms i lagen om grun-
derna for avgifter till staten (150/92) eller
med stéd av den. Det far bestdmmas att av-
gifterna skall betalas pa forhand. Angaende
avgifter for prestationer som galler bevilja-
de forsdjningstillstand och registreringar
far det bestdmmas att de skall betalas helt

eller delvis som arsavgift.

308

Narmare foreskrifter om den tillstands-
ansbkan som ndmns i detta kapitel och om
de upplysningar som skall fogeas till anso-
kan samt om anteckningar pa forsdj-
ningsholjet och huruvida en bipacksedel
skall ingd i lakemedelsforpackningen med-
delas av |8kemedel sverket.

Foredagen lydelse

till import och anvéandning av ett preparat,
om nagot lampligt preparat inte annars finns
att tillga eller om djursukdomsléget annars
kréver det och en annan medlemsstat i en-
lighet med Europaparlamentets och radets
direktiv. 2001/82/EG om uppréttande av
gemenskapsregler for veterindrmedicinska
|akemedel har beviljat forsaljningstillstand
for preparatet. Tillstandet skall utan drojs-
mal anmdl astill Lakemedel sverket.

Lakemedelsverket meddelar foreskrifter
om registreringen, de utredningar som skall
bifogas registreringsansokan och paskrif-
terna pa saljforpackningarna.

Bestammelser om den tid inom vilken en
tillstandsanstkan skall avgoras utfardas ge-
nom forordning av statsradet.

238

For tillstdnd som avses i 21 § och regi-
streri ng som avses i 21 a § tas ut en avgift.
Det far bestdmmas att avgifterna skall beta-
las pa forhand. Dartill kan avgifterna for
atgarder i samband med tillstand och regi-
strering tas ut helt eller delvis som
arsavgifter. Narmare bestammelser om
avgifterna utfardas genom forordning av
social- och halsovardsministeriet med
hansyn till vad som bestdms i lagen om
grunderna for avgifter till staten (150/1992)
eller med stod av den. Lakemedelsverket
kan meddela narmare foreskrifter om
betalningen av avgifterna.

308
Lakemedelsverket meddelar foreskrifter
om den tillstandsansdkan som namns i detta
kapitel och om de upplysningar som skall
fogas till ansdkan samt om paskrifter pa
sdljforpackningen och huruvida en bipack-
sedel skall ingai 1&kemedel sforpackningen.
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Gallande lydelse

Om tiderna for behandling av &renden
som avses i 1 mom. stadgas genom forord-
ning.

Lakemedelsverket bestdmmer néarmare
om férfarandet vid behandlingen av aren-
den.

(ny)

328

Partihandel med |akemede! far idkas med
tillstand av 1akemedel sverket. Till ett sddant
tillstand kan fogas villkor. Om erkénnande
av ett sddant tillstand att idka partihandel
som i en stat som hor till Europeiska eko-
nomiska samarbetsomradet har beviljats i
enlighet med Europeiska gemenskapernas
bestdmmel ser stadgas genom férordning.

Om den tid inom vilken en tillstandsanso-
kan skall avgoras stadgas genom forord-
ning.

Om kvalitetskontroll av 18kemedel sprepa-
rat som importeras fran ett land som inte
hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet stadgas genom forordning.

Om behdrighetsvillkoren for en léakeme-
delspartiaffars ansvarige forestandare stad-
gas genom forordning.

358
Fran en |akemedel sfabrik och en |akeme-
delspartiaffar kan vidare utan vederlag

Foredagen lydelse

Om tiderna for behandling av &renden
som avsesi 1 mom. bestdms genom férord-
ning av statsradet.

Lakemedelsverket faststéller narmare de
forfaranden som skall tillampas vid behand-
lingen av &renden som avsesi 1 mom.

30d8
Innehavaren av ett forsaljningstillstand
for ett lakemedel skall ha en vetenskaplig
serviceenhet, som ansvarar for den infor-
mation som ges vid marknadsforingen av
|akemed|et.

328

Partihandel med |akemedel far idkas med
tillstand av Lakemedelsverket. Till tillstan-
det kan fogas villkor. | fraga om erkannan-
de av ett sadant tillstand att idka partihandel
som i enlighet med Europeiska gemenska-
pernas regelverk har beviljats i en stat som
hor till Europeiska ekonomiska samarbets-
omrédet bestdms genom forordning av
statsradet.

Bestammelse om den tid inom vilken en
tillstandsansokan skall avgoras utfardas ge-
nom forordning av statsradet.

Bestammelser om kvalitetskontroll av 1&
kemedelspreparat som importeras fran ett
land som inte hor till Europeiska ekonomis-
ka samarbetsomradet utfardas genom for-
ordning av statsradet.

Bestammelser om behdrighetsvillkoren
for en |8kemedel spartiafférs ansvariga fore-
standare utfardas genom forordning av
statsradet.

Nar |akemeddl overlats till de kopare som
avsesi 1 och 2 mom. skall till leveransen av
|akemedlet fogas en handling som innehal-
ler information om lakemedlet. Lakeme-
delsverket meddelar foreskrifter om de
uppgifter somskall ingd i handlingen.

358§
Fran en lakemedelsfabrik och en lakeme-
delspartiaffar kan utan ersttning Gverlétas
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overlatas lakemedel till 1&kare, tandlgkare,
veterindrer samt apotekare, §ukhusapoteka-
re och forestandare for |akemedel scentraler
som varuprov och for Jourandamal enligt
|akemedel sverkets anvisningar. Sadana ho-
meopatiska och antroposofiska preparat en-
ligt 21 a § och sddana naturmedel enligt 21
§ 2 mom. i fréga om vilka det i samband
med registreringen eller beviljandet av for-
saljningstil Istand inte har bestamts att de far
sdljas endast pa apotek kan likasd som va-
ruprov Overlatas fran en lakemedelsfabrik
eller en partiaffér till dem som idkar minut-
handel med dessa preparat.

(ny)

368
Vid en |&kemedelspartiaffar skall foras
forteckningar ©ver import, anskaffning,
upplagring och forsaljning av |akemedel A
som narmare stadgas genom forordning.

Om veterindrers rétt att dverlata |akeme-
del for behandling av djur stadgas genom
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l&kemedel som varuprov och for jourénda
mal till 1&kare, tandldkare, veterinarer samt
apotekare, forestandare for sjukhusapotek
och forestandare for |akemedelscentraler.
Sédanai 21 a § avsedda homeopatiska och
antroposofiska preparat och sadanai 21 a2
mom. avsedda naturmedel i fraga om vilka
det i samband med registreringen eller be-
viljandet av forsaljnlngstlllstand inte har
bestamts att de far silj jas endast pa apotek
kan likasa Overldtas fran en |akemedelsfa-
brik eller en partiaffar som varuprov till
dem som idkar minuthandel med dessa pre-
parat.

Néarmare bestammelser om villkoren for
och begransningarna av dverlatelse av va-
ruprov och jourforpackningar utférdas ge-
nom forordning av statsradet. Dartill kan
Lakemedelsverket meddela foreskrifter och
anvisningar om paskrifter pa, forvaring av
och 6vervakning av anvandningen av varu-
prov och jourforpackningar.

35a8§

En lakemedelspartiaffar skall ha en be-
redskapsplan och anvisningar for att sker-
stélla att distributionen av ett |akemedel
kan férhindras effektivt, levererade lakeme-
del sforpackningar sparas och vid behov
dras bort fran marknaden efter att Lakeme-
delsverket har fattat ett beslut enligt 101 §
eler lakemedelstillverkaren eller den som
ansvarar for att ett |akemedelspreparat fors
ut i handeln, pa eget initiativ avbryter dis-
tributionen av |akemediet.

Lakemedelsverket kan meddela ndrmare
foreskrifter och anvisningar om god distri-
butionssed som skall iakttas i |akemedels-
partihandeln.

368
En l8kemedelspartiaffar skall fora for-
teckningar Gver import, anskaffning, upp-
lagring och forsdljning av lékemedel. Nar-
mare bestammelser om férteckningens in-
nehall och forvaring utfardas genom for-
ordning av statsradet.

2 mom. upphévas

49
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forordning.

Apotekaren skal, om inte i denna |
stadgas annat, galv skota apoteket. Pa
grund av gukdom eller av annan sérskild
orsak kan apotekaren léamna skétseln av
apoteket till en legitimerad provisor eler till
en legitimerad farmaceut s3 som narmare
stadgas genom férordning.

50 §

L akemedelsverket skall aterkalla apoteks-
tillstandet,

1) om apotekaren har forsatts i konkurs
och inte inom ett & fran konkursens borjan
aterfatt besittningen av sin egendom eller
om han stallts under férmynderskap,

518§

Har en apotekare i sin verksamhet som
apotekare forfarit i strid med lag eller stad-
ganden dler bestdmmelser som utféardats
med stod av lag eler i 6vrigt i sin uppgift
gort sig skyldig till forseelser eller for-
summelser eller upptratt olampligt, och for-
seelsen eller underldtenheten inte & av s&
dan beskaffenhet att han skall &alas vid
domstol, kan |&kemedelsverket tilldela ho-
nom muntlig eller skriftlig varning.

Pa ett omrade som saknar apotek eller fi-
lialapotek kan det finnas medici nskdp som
nérmare definieras av |8kemedel sverket.
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Apotekaren skall salv skéta apoteket, om
inte ndgot annat bestams i _denna lag. Till
foljd av gukdom eller av nagon annan sar-
skild orsak kan apotekaren for en bestdmd
tid 1amna skoétseln av apoteket till en legi-
timerad provisor eller till en legitimerad
farmaceut. Genom forordning av statsradet
utfardas nédrmare bestdmmelser om tiden
samt om nédr en overlatelse av apotekets
skotsel till en provisor eller farmaceut skall
anméalastill Lakemedelsverket.

50 §

L akemedelsverket skall aterkalla apoteks-
tillstandet,

1) om apotekaren har forsatts i konkurs
och inte inom ett & fran konkursens borjan
aterfatt besittningen av sin egendom eller
om han eller hon har forklarats omyndig;

518§

Har en apotekare i sin verksamhet som
apotekare handlat i strid med denna lag el-
ler bestémmelser eller foreskrifter som ut-
fardats med stod av den eller i Gvrigt i Sin
uppgift gjort sig skyldig till forseelser eler
forsummelser eller upptrétt olampligt, och
forseelsen eler underldenheten inte & av
sadan beskaffenhet att han skall étalas vid
domstol, kan Lakemedelsverket tilldela ho-
nom eller henne en muntlig eller skriftlig
varning.

Pa ett omrade som saknar apotek eller fi-
lialapotek och fran vilket forbindelsen till
narmaste apotek eller filialapotek till foljd
av Ianga avstand eller av motsvarande or-
saker ar dallg, far en apotekare ha ett me-
dicinskdp pa basis av tillstdnd som beviljas
av Lakemedelsverket. En ytterligare forut-
sattning for tillstand ar att medicinskapet &r
nédvandigt med hansyn till 1akemedel sfor-
sorjningen. T|IIstandet ar i kraft i fem ar
och det kan férnyas pa anstkan. Fran me-
dicinskapet far sdljas endast sddana lake-
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medel som kan expedieras till kunden utan
|akemedel sordination. Nérmare bestammel -
ser om lakemedelsurvalet i ett medicinskap
kan genom forordning av social- och halso-
vardsministeriet. Lakemedelsverket kan
meddela narmare anvisningar for skotseln
av medicinskapet och dess utrymmen.

(ny) Apotekaren skall sorja for inspektionen
av ett filialapotek och ett medicinskap. Ge-
nom forordning av statsradet utfardas vid
behov utfardas nérmare bestammelser om
hur ofta ingpektioner skall forrattas, inspek-
tionsprotokollet och dess fOrvaring samt
omstandigheter som skall beaktas vid in-
spektionen

55a8
(ny) Apoteken kan verka som behdriga myn-
digheter enligt artikel 75 i Schengen-
konventionen och kan darfor beviljai denna
artikel avsett tillstand att féra med sig nar-
kotika eller psykotropa @mnen vid resor
fran en konventionsstat till en annan.

57a8§

(ny) Om en lakemedelsordination gors sa att
uppgifter om lakemedien Gverfors fran en
elektronisk databas, skall informationen i
databasen till de delar som &r av betydelse
for ordinationen, expedieringen och an-
vandningen av l&kemedlet vara forenlig
med det preparatsammandrag som en insti-
tution inom Europeiska unionen eller La-
kemedel sver ket godkant.

Narmare bestammelser om férmedlingen
och expedieringen av en elektronisk |ake-
medelsordination, samt om dess tekniska
innehall och tekniska och 6vriga krav som
dess elektroniska formedling forutsatter kan
utfardas genom férordning av social- och
hal sovardsministeriet.

Lakemedel sverket kan meddela foreskrif-
ter om expedieringen av lakemede fran
apotek, filialapotek och medicinskap.

| apotek och filialapotek skall foras for-
teckning Gver |akemedel sordinationerna ka-
lenderarsvis. Forteckningen skall innehalla
uppgifter om expedierade |akemedel, deras
mangd, anvandare eller inrattning for vars
bruk lakemedlet har ordinerats och den 1&-
kare som ordinerat lakemedliet. Forteck-
ningen skall bevaras i fem ar. Forteckning-
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588

D4 lakemedel sdljs pa apotek eller filial-
apotek och fran medicinskdp skall fdljas
den Iakemedelstaxa som statsradet faststél-
ler. Lakemedelstaxan skall vid behov juste-
ras. Lakemedelsverket skall arligen till ve-
derbtrande ministerium sdnda uppgifter om
apotekens forsdljningsbidrag och om andra
omstandigheter som paverkar |akemedels-
taxan.

(ny)

60 §

Narmare stadganden om apotekstillstand
samt om apotek, filialapotek och beho-
righetsvillkor for deras forestandare ut-
fardas genom forordning.

618

Vid gukhus som upprétthdlls av en kom-
mun, en samkommun €eller staten kan for
dess verksamhet finnas ett separat §ukhus-
apotek eller en lakemedel scentral. Kommu-
nen eller samkommunen kan ocksa inrétta
ett sukhusapotek eller en |akemedel scentral
vid hd sovardscentralen om detta behtvs
med tanke pa | akemedel sforsorj ningen.

Angaende anstkan om tillstand stadgas
nérmare genom forordning.
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en skall uppréttas och forbevaras s3 som
narmar e bestdms av Lakemedel sverket.

58 8

Minutférsaljningspriset for ett 1akemedel
bestédms enligt den 18kemedelstaxa som ut-
fardas genom forordning av statsradet.

L 8kemedelstaxan skall vid behov justeras.
Lakemedelsverket skall arllgen sanda till
social- och halsovardsministeriet uppgifter
om apotekens forsdjningsbidrag och om
andra omstandigheter som paverkar lake-
medel staxan.

58a8§

Nar andra amnen, preparat och tillbehor
an de somavsesi 38 och 55 §, sdljsi apotek
och filialapotek eller annan verksamhet
ordnas i dem, far forsiljningen av andra
produkter eller den verksamhet som ordnas
inte inverka menligt pa apoteksverksamhe-
ten enligt denna lag. Syftet med annan verk-
samhet far inte heller vara att framja for-
saljningen av |akemedel.

60 §

Néarmare bestammelser om apotekstill-
stdnd samt om apotek, filialapotek och me-
dicinskap, deras verksamhet och lokaler,
behdrighetsvillkor for deras forest&ndare
samt storleken pa den farmaceutiska perso-
nalen utférdas vid behov genom férordning
av statsradet.

Lakemedel sverket kan dartill meddela fo-
reskrifter och anvisningar om utrymmen,
redskap och apparater for lagring, tillverk-
ning och under stkning av lakemedel .

618
| ett sjukvardsdistrikt kan finnas ett sjuk-
husapotek for distriktsverksamheten. Vid ett
siukhus eller en halsovardscentral som en
kommun, en samkommun eller staten ar hu-
vudman for kan finnas ett §ukhusapotek el-
ler en lakemedelscentral.

Narmare bestammelser om anstkan om
tillstand samt om sjukhusapotekens och |a-



RP 46/2002 rd

Gallande lydelse

Lakemedelsverket meddelar narmare fo-
reskrifter om sukhusapotekens och |ake-
medel scentralernas lokaler.

Om beviljande av |8kemedel sverkets till-
stand enligt denna paragraf stadgas nérmare
genom férordning.

638
(upphéavas)

66 8§

Frén sukhusapotek och |dkemedel scent-
raler kan utan vederlag overldtas |akemedel
som behdvs for att varden av en patient som
skrivs ut fran ett sukhus eller en halsovard-
centrals baddplats eller som tillfélligt dver-
fors till Oppen vard kan fortga utan avbrott.
Till en patient som besokt gukhusets poli-
klinik eller halsovardcentralens mottagning
kan utan vederlag overldtas de |akemedel
som behovs for inledande av varden tills
patienten med beaktande av lokala forhal-
landen skaligen kan antas fa dem pa ett apo-
tek.
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kemedel scentralernas lokaler kan vid behov
utfardas genom forordning av statsradet.

Lakemedelsverket kan dartill meddela
narmare foreskrifter och anvisningar om
g ukhusapotekens och |akemedel scentral er-
nas verksamhet, god tillverkningssed samt
utrymmen, redskap och apparater for lag-
ring, tillverkning och undersokning av |&-
kemedel.

Vid provningen av om tillstand enligt
denna paragraf skall beviljas skall Lakeme-
delsverket forsakra sig om att tlllgangen till
lakemedel i omradet inte forsvaras i bety-
dande grad. Innan tillstand beviljas skall
Lakemedelsverket hora de apotekare i om-
radet vilkas verksamhet kan paverkas av att
ett tillstand beviljas. Narmare bestammel-
ser om innehdllet i ansbkan om tillstand
och beviljande av tillstand kan utfardas ge-
nom forordning av statsradet.

63 8

| gukhusapotek och lakemedel scentraler
skall en forteckning foras over anskaffning
av lakemedel och i 62 § avsedd expediering
av lakemedd. Lékemedelsverket kan med-
dela narmare foreskrifter om uppréattandet
av forteckningen, de uppgifter som den
skall innehalla och dess forvaring.

658§

Fran sukhusapotek och |akemedels-
centraler kan utan erséttning overlétas &
kemedel som behovs for att varden av en
patient som skrivs ut frén ett gukhus eller
en hasovardcentrals baddplats eller som
tillfaligt overfors till Gppen vard kan fortga
utan avbrott. Till en patient som besokt
sukhusets poliklinik eller hésovardcentra-
lens mottagning kan utan vederlag 6verlétas
de l&kemedel som behdvs for inledande av
varden tills patienten med beaktande av lo-
kalaforhallanden skaligen kan antas fadem
pa ett apotek. Till en patient kan dartill utan
ersattning Overlatas |akemedel som behovs
for awanjning, substitutions- och under-
hallsbehandling av personer som ar narko-
tikaberoende. Narmare bestdmmelser om
lakemedel som kan Gverlatas samt forut-

53
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Dessutom kan fran sjukhusapotek och |&
kemedelscentraler utan vederlag Overlatas
lakemedel i samband med sadant upplys-
ningsarbete som géller folkhalsan och sadan
radgivning i fréga om férebyggande av ha-
vandeskap som avsesi 14 § 1 mom. 1 punk-
ten folkhd solagen samt sadan upplysnings-
verksamhet och forebyggande verksamhet
som avses i 14 8 1 mom. 4 punkten i sam-
ma lag. Pa motsvarande sétt kan vaccin som
avses i 25 § lagen om smittsamma sjukdo-
mar (583/86) samt |&kemedel som avsesi 5
§ 4 punkten lagen om klientavgifter inom
social- och hédsovarden (734/92) tverlétas
utan vederlag.

Lakemedelsverket utférdar anvisningar
om sadan Gverlatelse av 1&kemedel som av-
sesi denna paragraf.

(ny)

678
For forsvarsmaktens |akemedel sforsorj-
ning kan militérapotek inréttas i enlighet
med vad som dérom stadgas sérskilt.

76 8
Den allmanna planeringen, handledningen
och Gvervakningen i fraga om l&kemedels-
forsorjningen ankommer pa |akemedel sver-
ket under tillsyn av vederbdrande ministeri-
um.

778
Lakemedelsverket skall sorja for att 1&
kemedelsfabrikerna,  |akemedel spartihan-
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séttningar for overlételse utfardas genom
forordning av social- och halsovardsmini-
steriet.

Dessutom kan frén sjukhusapotek och |&
kemedelscentraler utan erséttning Overlatas
lakemedel i samband med sadant upplys-
ningsarbete som géller folkhalsan och sadan
radgivning i fréga om forebyggande av ha-
vandeskap som avsesi 14 8 1 mom. 1 punk-
ten folkha solagen samt sadan upplysnings-
verksamhet och fdorebyggande verksamhet
som avses i 14 8 1 mom. 4 punkten i sam-
ma lag. Pa motsvarande sétt kan vaccin som
avses i 25 § lagen om smittsamma s ukdo-
mar (583/1986) samt |akemedel som avses i
5 § 4 punkten lagen om klientavgifter inom
social- och halsovérden (734/1992) Gverl&
tas utan erséttning.

L 8kemedelsverket kan meddela foreskrif-
ter och anvisningar om Overlatelse av |ake-
medel som avsesi denna paragraf.

66 §

Lakemedel sverket kan for en viss tid eller
helt aterkalla ett tillstdnd som avsesi 61 §,
om sjukhusapotekets eller |akemedelscen-
tralens verksamhet strider mot denna lag,
tillstandsvillkoren eller god tillverkningssed
for lakemedel eller aventyrar |akemedel ssa-
kerheten eller om atgarder enligt foreskrif-
ter som getts med std av 78 § inte har vid-
tagits.

678
For forsvarsmaktens |akemedel sforsorj-
ning kan militdrapotek inréttas. Narmare
bestdmmel ser som inréttande  av
militérapotek utférdas genom férordning av
statsradet.

76 8
Den allmanna planeringen, handledningen
och Overvakningen i frdga om |akemedels-
forsorjningen hor till Lakemedel sverkets
uppgifter under tillsyn av social- och hal-
sovardsministeriet.

778
Lakemedelsverket skall sorja for att 1&
kemedelsfabrikerna,  |ékemedel spartiafféa-
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deln, apoteken, filialapoteken, gukhusapo-
teken och Iakemedel scentralerna samt mili-
tarapoteken inspekteras sa ofta |ékemedels-
Overvakningen forutsatter.

Genom férordning stadgas om vad som
sarskilt skall beaktas vid inspektionerna och
om gjdvainspektionsforfarandet.

788
Har vid en inspektion meddelats nagon
foreskrift, skall utan dr6jsma vidtas de -
gérder som saken kréver.

798

En foreskrift som meddelats vid en in-
spektion som avses i 77 § far inte 6verkla-
gas genom besvér. Den som & missndjd
med foreskriften har ratt att fa beslutet pro-
vat av |akemedel sverket sd som stadgas ge-
nom férordning, om han kraver det inom 30
dagar efter inspektionens slut. Till foreskrif-
ten skall fogas anvisningar om hur den kan
fas provad av lakemedelsverket. De fore-
skrivna dtgarderna skall vidtas dven om rét-
telse begérs.
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rerna, apoteken, filialapoteken, sjukhusapo-
teken och |akemedel scentralerna samt mili-
tarapoteket inspekteras sa ofta som en beht-
rig lakemedelsdvervakning forutsétter det.
Dartill kan Lakemedelsverket inspektera
verksamheten for |8kemedel ssdker heten och
verksamhetsutrymmen hos innehavaren till
ett tillstand till 1akemedel sforsaljning.

En inspektor skall gestilltrade till alla ut-
rymmen pa verksamhetsstallet. Vid inspek-
tionen skall alla handlingar som inspekt6-
ren begar och som ar nodvéndiga for in-
spektionen laggas fram. Dartill skall in-
spektoren utan kostnad pa begéran fa kopi-
or av de handlingar som ar nodvandiga for
inspektionen samt prover av amnen och
preparat pa verksamhetsstéllet for narmare
separata undersokningar. Inspektéren har
aven ratt att ta fotografier under inspektio-
nen.

Over inspektionen skall foras protokoll.
Genom forordning av statsradet bestams
om vad som sérskilt skall beaktas vid in-
spektionerna och om gjélva inspektionsfor-
farandet samt om protokollet och dess for-
varing.

78 §

En inspektor kan ge foreskrifter till rattel-
se av brister som noterats. Har en foreskrift
meddelats vid en inspektion, skall de atgéar-
der som saken kréver vidtas utan dréjsmal.

798

Andring i en foreskrift som meddelats vid
en inspektion som avses i 77 § far inte so-
kas genom besvér. Den som & missngjd
med foreskriften har rétt att framstalla ett
yrkande pa réattelse av bedutet till Lakeme-
delsverket. Till foreskriften skall fogas an-
visningar om hur den kan fas provad av L&
kemedelsverket. De foreskrivna atgarderna
skall vidtas &ven om réttel se begérs.

Ett rattelseyrkande som avses i 1 mom.
skall framstallas skriftligt, inom 30 dagar
fran det att inspektionen avslutats och i yr-
kandet skall anges

1) namnet pa det som framstéller rattel-
seyrkandet,

2) den foreskrift i vilken réattelse soks,

55
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(ny)

818
Lakemedelsverket skall sorja for att 1&
kemedel stillverkningen vid folkhal soinstitu-
tet och Finlands Rdda Kors inspekteras en-
ligt 77-80 88.

(ny)

Finlands Roda Kors, folkhal soi nstitutet och
anstalten for veterindrmedicin och livsme-
del

Anstalten for veterindrmedicin och livs-
medel far importera, anskaffa, tillverka och
sdlja vacciner och serum avsedda for djur
samt med dessa jamférbara preparat.

84 a8

Den som har rétt att utdva veterinaryrket i
en stat inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet f& utan hinder av stadgan-
den i 17 och 21 8§, i Overensstammelse
med de ndrmare foreskrifter som |akeme-
delsverket meddelat, vid inresa till landet
medfdra och i sin veterindrverksamhet an-
vanda ett sadant |akemedelspreparat, for
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3) till vilken del réttelse soksi foreskriften
och den rattel se som yrkas, samt

4) grunderna for rattelseyrkandet.

Ett réttel seyrkande skall egenhandigt un-
dertecknas av den som framstaller yrkandet
eller den som uppsétter det.

Bevis som den som framstaller réattelseyr-
kandet 6nskar sttda sig pa och som inte ti-
digare har lagts fram skall fogas till rattel-
seyrkandet.

80a8§

Lakemedel sverket kan for en viss tid eller
helt aterkalla en |akemedelspartiaffars
verksamhetstillstdnd, om partiaffaren hand-
lat i strid med denna lag €ller tillstandsvill-
koren eller dess verksamhet annars aventy-
rar lakemedel ssikerheten eller om atgéarder
som bestamts enligt 78 § inte har vidtagits.

818
Lakemedelsverket skall sorja for att 1&
kemedelstillverkningen vid  Forsknings
anstalten for veterindrmedicin och livsme-
del, Folkhdlsoinstitutet och Finlands Rdda
Korsinspekteras enligt 77-80 8.

8lasg
Tullen 6vervakar att importbestdmmel-
sernai dennalag foljs.

Finlands Roda Kors, Folkhal soi nstitutet
och Forskningsanstalten for veterinarmedi-
cin och livsmedd

Forskningsanstalten for veterindrmedicin
och livsmedel far importera, skaffa, tillver-
ka och sdlja vacciner och serum avsedda for
djur samt med dessa jamférbara preparat

84a8

Den som har rétt att utdva veterindryrket i
en stat inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet far, utan hinder av bestam-
melsernai 17 och 21 §, i dverensstammelse
med de narmare foreskrifter som Lakeme-
delsverket meddelat vid inresa till landet
medfora ett |ékemedel spreparat och anvéan-
da det vid medicinering av djur, for vilket
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vilket forsdjningstilistand har beviljatsi det
land dar han i huvudsak utdvar sitt yrke och
vilket innehdller samma méngd av samma
verksamma dmne som ett preparat for vilket
forsajningstilistand har beviljatsi Finland.

878

Innan klinisk |dkemedelsprévning inleds
skall 18kemedlets tillverkare, den som har
anhdllit om forsajningstillstand eller inne-
havaren av forsdjningstillstandet eller den
|&kare eller tandl&kare som utfor prévning-
en gora en férhandsanmélan om denna till
|&kemedel sverket.

Det ankommer pa |lakemedelsverket att
Overvaka den kliniska lékemedel sprovning-
en samt att meddela ndrmare foreskrifter
déarom. En person som lakemedelsverket
har forordnat har rétt att vid behov inspek-
tera provningsplatsen och granska prov-
ningshandlingarna. Lakemedelsverket kan
vid behov bestdmma att en klinisk 18keme-
delsprévning skall avbrytas.

Foredagen lydelse

forsdjningstilistand har beviljats i det land
dar veterindren i huvudsak utovar sitt yrke
och vilket innehdler samma méngd av
samma verksamma amne som ett preparat
for vilket forsdjningstillstand har beviljats i
Finland. Genom forordning av statsradet
foreskrivs om import av l1akemedel som &r
avsedda for medicinering av djur, den
hégsta mangd av [akemediet som far impor-
teras, Overlatelse av |akemedlet till en aga-
re eller innehavare av ett djur samt bokfo-
ring och forvaring av handlingar som gall-
er |akemed|ens anvandning.

878

Vid kliniska |akemedelsprovningar skall
lagen om medicinsk forskning (488/1999)
foljas. Dartill skall beaktas vad i denna lag
och med stdd av den foreskrivs om kliniska
|akemedel sprovningar.

Innan Kliniska lakemedelsprovningar in-
leds skall 18kemedlets tillverkare, den som
har anhallit om forsdjningstillstand eller
innehavaren av forsdljningstillstandet eller
den l&kare eller tandlékare som utfor prov-
ningarna gora en forhandsanméalan om det
till L&kemedel sverket.

Genom forordning av statsradet kan ut-
fardas bestammelser om den tid, inom vil-
ken en forhandsanmélan enligt 2 mom.
skall gbras samt om den tid, inom vilken
den etiska kommittén skall ge det utlatande
om medicinsk forskning som avsesi 3 § 2
mom. lagen om medicinsk forskning.

Lakemedelsverket har till uppgift att
Overvaka kliniska |8kemedelsprévningar.
Lakemedel sverket meddelar nérmare fore-
skrifter om den anmdlan som avses i 2
mom., kvaliteten pa och tillverkningen av
prévningdakemedel, genomforandet av
prévningarna, information om skadeverk-
ningar och Ovriga omstéandigheter som &r
viktiga med hansyn till prévningarnas sa-
kerhet. En person som L&kemedelsverket
har forordnat har rétt att vid behov inspek-
tera provningsplatsen och granska prov-
ningshandlingarna.

Lakemedel sverket kan forbjuda att klinis-
ka lékemedelsprovningar inleds eller be-
stémma att redan inledda kliniska 1&keme-
delsprovningar skall avbrytas om de inte
motsvarar forutsattningarna i lagen om
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88a8§

Forhandsanmélan om klinisk prévning
som utfors for erhdlande av forsaljnings-
tillstand for djurlakemedel skall goras till
|akemedel sverket.

L&kemedelsverket meddelar nérmare f6-
reskrifter om prévning som avsesi 1 mom.
Lakemedelsverket har rétt att Overvaka
provningar som avses i 1 mom. och att vid
behov inspektera provningsplatsen och
granska handlingarna. L&kemedelsverket
kan vid behov bestdmma att en prévning
som avsesi 1 mom. skall avbrytas.

89 §

L akemedelsfabriker, |akemedelspartiaffa-
rer, innehavare av forsaljningstilistand eller
registrering, apotekare, Helsingfors univer-
sitetsapotek, sjukhusapotek, [akemedel scen-
traler och militérapotek skall pa begéran till
|&kemedelsverket lamna sddana upplys-
ningar och utredningar i andutning till im-
port, tillverkning, distribution, forsaljning
eller annan Overldtelse till forbrukning av
l&kemedel vilka & nodvandiga for att en i
76 § namnd tillsynsmyndighet skall kunna
fullgora de allgqanden som den har enligt
dennalag eller nagon annan lag.

Lakemedelsverket far utan hinder av be-
stdmmelserna om sekretess i lagen om of -
fentlighet i myndigheternas verksamhet

Foredagen lydelse

medicinsk forskning eller denna lag eller
med stoéd av dem utfardade bestdmmelser
eller foreskrifter. Forfaringssatt och tids-
frister i anknytning till avbrytande av
prévningar bestams vid behov genom for-
ordning av statsradet.

88a8§

En férhandsanmalan om kliniska prov-
ningar som utférs med lakemedel for djur
skall goras till Lakemedelsverket. Genom
forordning av statsradet kan bestammelser
utfardas om den tid inom vilken forhands-
anméalan skall goras.

Lakemedelsverket meddelar nédrmare fo-
reskrifter om prévningar som avses i 1
mom. L&kemedelsverket har rétt att verva-
ka provningar som avses i 1 mom. och att
vid behov inspektera prévningsplatsen och
granska provningshandlingarna. Lakeme-
delsverket kan vid behov forbjuda att prov-
ningar som avses i 1 mom. inleds eller be-
stdmma att redan inledda prévningar skall
avbrytas, om den inte motsvarar forutsatt-
ningarna i denna lag eller med stdd av den
utfardade bestammelser eler foreskrifter.
Bestammelser om forfaringssétt och tids
frister i anknytning till avbrytande av prov-
ningarna utfardas vid behov genom forord-
ning av statsradet.

89 §

L akemedel sfabriker, |akemedelspartiaffa-
rer, innehavare av forsaljnlngsnllstand dler
registrering, apotekare, Helsingfors univer-
sitetsapotek,  Kuopio  universitetsapote,
g ukhusapotek, |ékemedelscentraler och mi-
litdrapoteket skall pa begéran till Lakeme-
delsverket [amna upplysningar och utred-
ningar som hanfor sig till import, tillverk-
ning, distribution, férséljning eller annan
overldtelse till forbrukning av |1&kemedel
och som & nodvandiga for att Lakemedels-
verket skall kunna fullgora sina uppgifter
enligt dennalag eller nagon annan lag.

Uppgifter om en enskilds eller en sam-
manslutnings afférs- eller yrkeshemlighet
som Lakemedelsverket tagit del av da det
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(621/1999) till en institution inom Europe-
iska unionen och andra dvervakningsmyn-
digheter sd som bestammelserna i Europe-
iska gemenskapens rattsakter forutsétter,
samt till polis-, tull- och aklagarmynd|ghe
terna for utredning av brott |amna ut sddana
uppgifter om en enskilds eller en samman-
slutnings affars- eller yrkeshemlighet som
det tagit del av da det utfort i denna lag av-
sedda uppgifter.

918§

Marknadsféringen av |akemedel far inte
vara osaklig eller locka allmanheten att i
onddan anvénda lakemedel eller ge en
missvisande eller Overdriven bild av ett
preparats sammansattning, ursprung eller
medicinska betydelse. Som |akemedel fér
reklam- eller marknadsforas endast i denna
lag angivna |ékemedel .

Utéver 1 mom. gdller vad som i konsu-
mentskyddslagen (38/78) stadgas om
reglering av marknadsforing.

Lakemedel sverket meddelar narmare fo-
reskrifter om marknadsforing av |akemedel.

(ny)

(ny)

Foredagen lydelse

utfort i denna lag avsedda uppgifter far L&
kemedelsverket, utan hinder av bestdmmel-
serna om sekretess i lagen om offentlighet i
myndigheternas ~ verksamhet  (621/1999),
l[&mna ut till en institution och andra over-
vakningsmyndigheter  inom Europeiska
unionen sa som bestammelserna i Europe-
iska gemenskapens réttsakter forutsétter,
samt till jord- och skogsbruksministeriet,
social- och hélsovardsministeriet, lakeme-
delsprisnamnden,  Folkpens onsanstal ten
samt till polis-, tull- och aklagarmyndighe-
terna ndr detta & nodvandigt for skotseln
av derasi lag bestamda uppagifter.

918§

Marknadsféringen av lakemedel far inte
vara osaklig eller locka allmanheten att i
onddan anvénda lakemedel eller ge en
missvisande eller Overdriven bild av ett
preparats sammansattning, ursprung eller
medicinska betydelse. Som |akemedel far
reklam- eller marknadsféras endast i denna
lag angivna l&kemedel. Det ar forbjudet att
marknadsfora ett |akemedelspreparat for
vilket inte har beviljats tillstand enligt 21 §
1 mom. for forséljning i Finland eller som
inte har registreratsenligt 21 a 8.

Utéver 1 mom. gdller vad som i konsu-
mentskyddslagen (38/1978) stadgas om re-
glering av marknadsforing.

9la8§

Lakemedel som expedieras mot recept el-
ler som innehaller narkotika far inte mark-
nadsforas till allménheten. | marknadsfo-
ring som riktar sig till allmanheten skall re-
klam innehalla de uppgifter som behdvs for
en riktig och trygg anvandning av |akemed-
let. Ett undantag &r dock pamlnnelsemark-
nadsforing av ett 1akemedel. | paminnelse-
marknadsforing far endast lakemedlets
namn eller 18kemediets namn och inneha-
varen av forsaljningstillstandet néamnas.

Det ar forbjudet att dela ut lékemedes-
prover till allminheten i syfte att framja
forsaljningen.

91b§
Marknadsforing av l8kemedel som avsesi
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92§

Nér det gdler hanvandelse till dem som
arbetar inom halsovarden far € heller annan
sdljframjande verksamhet 8n den som avses
i 91 § vara osaklig eller av sddan art att den
kan anses aventyra allméanhetens tillit till att
|akemedel sordinationerna sker utan nagot
beroendeforhallande.

(ny)

93§

Har vid marknadsforing av 1akemedel for-
farits i strid med 91 § eller med st6d dérav
utfdrdade bestammelser, kan |&kemedels-
verket forbjuda fortsatt eller upprepad
marknadsforing.  Lakemedelsverket kan
ocksa foreskriva att den som alagts forbudet
skall ratta sin marknadsforing, om detta
skall anses vara nodvéandigt for att |8keme-
delssékerheten inte skall &ventyras.

948
Lakemedel sverket kan aterkalla ett i den-
na lag angivet forsaljningstillstand for 1&-
kemedelspreparat eller en registrering en-
ligt 21 a §, om 91 § 1 mom. eller foreskrif-
ter som meddelats med stod av 91 § 3 mom.

Foredagen lydelse

91 a § 1 mom. far riktas till personer som
har rétt att ordinera och expediera medicin.
Denna marknadsféring far genomforas en-
dast vid |akemedel spresentationer som ord-
nas for personer som har ratt att ordinera
och expediera lakemedel och i publikatio-
ner samt elektroniska medier som &r avsed-
da for dessa personer. Elektronisk mark-
nadsforing skall genomforas skyddat s att
den inte kan bli riktad till utomstaende.

92§

Sédan annan ani 91, 91 aoch 91 b § av-
sedd sdljframjande verksamhet som riktas
till personer som arbetar inom halsovarden
eller till veterindrer, far inte heller vara
osaklig eller av SAdan art att den kan anses
aventyra allménhetens tillit till att ordina-
tion, anvandning och Overlatelse av lake-
medel sker utan ndgot beroendeforhdllande.

92a8§

Genom forordning av statsradet utfardas
ndrmare bestdmmelser om det detaljerade
mnehallet i marknadsforingen av |akeme-
del, sdsom uppgifter som skall ges i sam-
band med marknadsféringen eller som inte
far ges i samband med marknadsforingen,
medel som anvands vid marknadsforingen,
Overvakning och anmélningar som skall g6-
ras till L&kemedelsverket for att Gvervak-
ningen skall kunna genomforas.

938§

Om marknadsféring av léakemedd har
skett i strid med 91,91 a, 91 b eller 92 8§ el-
ler med bestdmmelser som utférdats med
stod av 92 a §, kan Lakemedel sverket for-
bjuda fortsatt eller upprepad marknadsfo-
ring. Lakemedelsverket kan ocksa foreskri-
va att den som alagts forbudet skall réttasin
marknadsféring, om detta skall anses vara
nodvandigt for att |ékemedelssikerheten
inte skall aventyras.

(upphavas)
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har Overtratts pa ett grovt satt vid mark-
nadsféringen av preparatet.

958

Med avvikelse fran vad som i denna lag
stadgas om forsaljning av |akemedel fran en
lakemedelsfabrik eller |&kemedel spartihan-
del kan tillverkaren eller importdren av me-
dicinsk gas, efter att ha erhdllit tillstand som
avses i 8 eler 32 §, aven sdja medicinsk
gas till patienter samt for guktransportbe-
hov.

Foredagen lydelse

958

Med awvikelse fran vad som bestams i
denna lag om forsdljning av |akemedel fran
en lakemedelsfabrik eller 18kemedelsparti-
affar kan tillverkaren eller importoren av
medicinsk gas, efter att ha fatt ett tillstand
som avses | 8 eller 32 § &ven sdja medi-
cinsk gas till patienter samt for guktrans-
portbehov. Lakemedelsverket kan meddela
ndrmare foéreskrifter och anvisningar om
leverans av medicinsk gas.

Veterindrersratt att overlata | akemedel

95a8§

En veterindr har ratt dverlata lakemede
for medicinering av djur. En veterinar far
dock inte 6verlata alkohol haltiga | akemedel
som kan anvandas i berusningssyfte, inte
heller i 2 § narkotikalagen avsedda |ake-
medel som innehdller narkotika. En veteri-
nar far overlamna lakemedel till djurets
agare eller innehavare forst efter att veteri-
naren undersokt djuret eler pa ett annat
tillforlitligt satt skaffat utredning om medi-
cineringens nddvandighet. For det 1&keme-
del som veterinaren Gverlamnar far veteri-
néren debitera hogst det pris som han eller
hon har betalat for 1&kemedlet och dess le-
verans till apoteket eller |akemedel spartiaf-
faren. Med veterindr avses en person som
har ratt att utdva veterindryrket enligt la-
gen om utbvning av veterindryrket
(29/2000).

Jord- och skogsbruksministeriet kan all-
mant begransa att |akemedel, som kan med-
fora betydande men for djur, manniskor el-
ler milj6 eller annat betydande men 6ver-
latstill gare och innehavare av djur.

9Bbs

En veterinar skall ge en bruksanvisning
for det lakemedel som dverlamnas till dju-
rets agare eller innehavare.

Veterindren skall sorja for att |akemedel,
som veterinaren skaffat fran ett apotek dler
en |akemedelspartiafféar, forvaras och lag-
ras korrekt enligt givna instruktioner samt
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102 8

Andring i ett beslut som |akemedel sverket
har fattat med stod av denna lag far sokas
hos hogsta forvaltningsdomstolen sa som
lagen om andringdssbkande i foérvalt-
ningsdrenden (154/50) stadgar. Beslut av
|8kemedel sverket enligt 2 § 4 mom., 59, 80,
93, 94 och 101 88 skall iakttas trots att &nd-
ring har sokts, om inte besvarsmyndigheten
bestammer ndgot annat.

Foredagen lydelse

for att foraldrade lakemedel inte forvaras i
lagret.

En veterinar skall fora bok 6ver |akeme-
del som han eller hon har skaffat och Gver-
|atit.

Narmare bestammelser om forfarandet
vid forvaringen och overlatandet av |ake-
medel som en veterinér skaffar fran ett apo-
tek eler en lakemedelspartiaffar samt den
bokférings- och upplysningsskyldighet som
sammanhanger med anskaffningen och
overlatandet av lakemedel utfardas genom
forordning av jord- och skogsbruks-
ministeriet.

95c8§

Tillsynen 6ver att bestammelserna om ve-
terinarernas rétt att overlata lakemedel for
medicinering av djur foljs utévas av jord-
och skogsbruksministeriet och lansstyrel-
serna. Jord- och skogsbruksministeriet kan
ge lansstyrelserna foreskrifter och anvis-
ningar om utférandet av dvervakningen.

Jord- och skogsbruksministeriet och lans-
styrelserna har utan hinder av sekretessbe-
stdmmelserna i annan lagstiftning ratt att
av veterinarer, Lakemedelsverket, |8keme-
delspartiaffarer och apotek avgiftsfritt fa de
uppgifter som behdvs for tillsynen.

Bestammelser om det forfarande som
skall tillampas nédr en veterinar bryter mot
eller missbrukar sin rétt att skaffa och Gver-
|&ta lakemedel finnsi lagen om utévning av
veterinaryrket.

. 102 8

Andring i et beslut som Lakeme-
delsverket har fattat med sttd av denna lag
soks  enligt  forvaltningsprocesslagen
(586/1996). Andring i forvaltnings-
domstolens avgorande av ett arende som
avsesi 40, 41, 52 eller 54 § far dock sokas
hos hogsta forvaltningsdomstolen endast
om hodgsta forvaltningsdomstolen beviljar
besvarstilistand. | forvaltningsdomstolens
avgorande av ett &rende om skyldighet att
ge upplysningar enligt 89 § far andring inte
sbkas genom besvar.

Aven Lakemedelsverket har rétt att soka
andring i ett bedut som forvaltnings
domstolen med anledning av att &ndring
sokts, om forvaltningsdomstolen har avgjort
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Utan hinder av vad lagen om for-
valtningsforfarande (598/82) stadgar om
réttande av sakfel, kan l&kemedelsverket
undanrdja sitt bed ut om beviljande av for-
séljningstillstand for ett | &kemedel spreparat,
andring av ett |akemedelspreparat och ater-
kallande av ett beviljat tillstand eller férbud
mot Overlatelse av ett |&kemedel till for-
brukning och avgora drendet pa nytt om ett
beslut som fattats av en ingtitution inom Eu-
ropeiska unionen i ett ovan avsett arende
forutsétter det.

103 8§
Néarmare stadganden om verkstéligheten
av denna lag utférdas genom férordning.

Foredagen lydelse

den fraga som var foremal for andringsso-
kandet.

Lakemedel sverkets bedut som avsesi 2 §
4 mom., 59, 66, 80, 80 a, 87, 88 a, 93, 94
och 101 § skall iakttas trots att &ndring har
sokts, om inte besvarsmyndigheten bestam-
mer nagot annat.

Utan hinder av vad som bestams i lagen
om forvaltningsforfarande (598/1982) om
réttande av sakfel, kan L&kemedelsverket
undanrgja sitt beslut om beviljande av for-
séljningstillstand for ett |akemedel spreparat,
andring av ett |akemedelspreparat och ater-
kallande av ett beviljat tillstand eller férbud
mot Overlatelse av ett |&kemedel till for-
brukning och avgora drendet pa nytt om ett
beslut som fattats av en ingtitution inom Eu-
ropeiska unionen i ett ovan avsett arende
forutsdtter det.

103 8§
Néarmare bestdmmelser om verkstallighe-
ten av denna lag utférdas genom férordning
av statsradet.

Denna lag trader i kraft den 200 .

Bestammel ser och foreskrifter som har ut-
fardats med stdd av bestammelser som
gallde vid denna lags ikrafttradandet for-
blir i kraft tills ndgot annat bestams eller
foreskrivs om dem med stéd av denna lag.

Genom denna lag upphavs forordningen
den 23 december 1987 omrétt for veterina-
rer att Overlata lakemedel for behandling
av djur (1135/1987) jamte andringar.
Atgarder som verkstalligheten av lagen for-
utsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.
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om andring av lagen om apoteksavgift

I enlighet med riksdagens beslut

andras i lagen den 21 februari 1946 om apoteksavgift (148/1946) 2, 3, 6 och 12 §, 138 1
mom. och 16 §,

av dessalagrum 2 § sadan den lyder i lagarna 831/1981, 896/1996 och 537/2001, 3 och 12 §
sadana de lyder i lag 36/1993, 6 § sadan den lyder i lag 398/2000 och 13 § 1 mom. s&dant det
lyder i lag 758/1965, samt
fogastill lagenenny 1 a8§, enny 9 §, i stdllet for den 9 § som upphévts genom lag 1281/1987,
ochenny 11 §, i stéllet for den 11 8§ som upphévts genom lag 623/1999, som foljer

Gallande lydelse Féredagen lydelse

la8§

(ny) Nar apoteksavgiften faststélls avdras
mervardesskatten fran apotekets och dess
filial apoteks samt medici inskaps omsattning.

Fran den mervardesskattefria omsitt-
ningen dras ytterligare féljande mervérdes-
skattefria poster av:

1) vardet av den forsaljning som sker pa
basis av avtalstillverkning som avsesi 12 §
2 mom. lakemedeldlagen samt |akemedels-
forsaljning till social- och halsovardsin-
rattningar,

2) forsdljning av andra produkter an Ia-
kemedel, dock hégst 20 procent av omsétt-
ningen fran vilken avdrag enligt 1 punkten
har gjorts, och

3) en tredjedel av omséttningen for et fi-
lial apotek, fran vilken avdrag for forsalj-
ning enligt 1 och 2 punkten har gjorts, dock
minst 50 500 euro och, om filialpotekets
omsattning blir mindre an 50 500 euro,
hela omsattningen innan filialapotekets om:
sattning 18ggs till apotekets omsattning for
faststéllande av apoteksavgiften. Detta
galler inte ett filialapotek vars omsattning
fem ar efter det ar det inréttades motsvarar
minst halften av medelvérdet av foregaende
ars omsattning for de privata apoteken i
landet.

28 28
Apoteksavgift betadas enligt apotekets Apoteksavgiften faststalls enligt omsatt-
omsattning sedan mervardesskatten avdra-  ningsgrupper pa foljande sitt:
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gits fran den.

Fran omsattningen for ett filialapotek av-
dras en tredjedel, dock minst 50 500 euro
och, om filialapotekets omsattning & mind-
re an 50 500 euro, hela omsattningen innan
filialapotekets omsattning adderas till apo-
tekets omsattning for faststéllande av apo-
teksavgiften. Detta géller inte ett filialapo-
tek vars omséttning fem ar efter det ar det
inréttades motsvarar minst halften av me-
delvardet av foregdende ars omsattning for
de privata apoteken i landet.

Apoteksavgift faststéllsi fulla euro.

Apoteksavgift som & mindre &n 5 euro
indrivsinte.

Statsradet kan arligen justera markbel op-
pen for de i 1 mom. ndmnda omsattnings-
grupperna samt for apoteksavgiften vid om-
sattningens nedre grans med ett belopp som
motsvarar den procentuella forandringen i
apotekens totala omsattning.

38

For faststéllande av apoteksrérelsens om-
séttning skall apotekaren till |akemedels-
verket lamna in en anmdlan om rérelsens
inkomster och utgifter under varje kalen-
derdr senast den 1 april foljande ar. Lake-
medelsverket kan likval av sirskilda ské
bevilja apotekaren rétt att avvika fran denna
tidsfrist. Anmalan skall uppgdras enligt 1&-
kemedelsverkets anvisningar och pa en
blankett som denna har faststéllt.

68

Apoteksavgiften inbetalas genom bank-
Overforing till lansstyrelsen i en eller flera
rater sA som lakemedelsverket bestammer.
Apoteksavgiften for Helsingfors universi-
tetsapotek inbetalas till Helsingfors univer-
sitet och apoteksavgiften for Kuopio uni-
versitetsapotek till Kuopio universitet. L&
kemedelsverket skall fore den 1 juli aret ef-

Foredagen lydelse

Apotekets Apoteks- Avgiftsprocent
omséttning avgiftenvid fér omséttning
omsattningens som dverstiger
nedregrans den nedre
gransen
490072 - 571478 - 6
571478 — 734836 4884 7
734836 — 898012 16319 8
898 012 -1 143 681 29374 9
1143681—-1469 671 51484 9,5
1469 671 -1 796 567 82 453 10
1796567—-2123282 115142 10,25
2123282-2695304 148631 10,5
2695304-3511546 208 693 10,75
3511546 - 296 439 11

Apoteksavgiften faststélls i fulla euro. En
apoteksavgift som & mindre an 5 euro tas
inte ut.

38

For faststéllande av apoteksrorel sens om-
séttning skall apotekaren till Lékemedels-
verket lamna in en anmdlan om rorelsens
inkomster och utgifter under varje kalen-
derdr senast den 1 maj foljande &r. Lakeme-
delsverket kan likvdl av sérskilda skél
bevilja apotekaren rétt att avvika fran denna
tidsfrist. | anmélan skall de uppgifter som
behovs for att berékna avdragen enligt 1 a
§ ges separat. Anmélan skall uppgoras en-
ligt Lakemedelsverkets anvisningar och pa
en blankett for vilken verket har faststallt
formul&ret.

68

Apoteksavgiften inbetal as genom girering
till lansstyrelsen i en eller flera rater s som
Lakemedelsverket bestammer. Apoteksav-
giften for Helsingfors universitetsapotek in-
betalas till Helsingfors universitet och apo-
teksavgiften for Kuopio universitetsapotek
till Kuopio universitet. Lakemedelsverket
skall fore den 1 augusti aret efter det ar for
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ter det for vilket avgiften faststallts till l1ans-
styrelsen sdnda en forteckning dver de apo-
teksavgifter som skall inbetalasi lanet.

98
(upphéavas)

118§
(upphévas)

12 §

Om sokande av andring i ett beslut som
|&kemedelsverket har fattat med stéd av
denna lag géller lagen om andringssokande
i forvaltningsdrenden (154/50). Lé&keme-
delsverkets bedut skall genast verkstdlas
trots besvér.

138
Har hogsta forvaltningsdomstolen avlyftat
apoteksavgift eller nedsatt densamma, skall
det Overbetalade beloppet jamte sex pro-
cents arlig ranta darpa fran betal ningsdagen
till aterbetalnlngsdagen pa &gard av lans-
styrelsen dterbérastill vederborande.

Foredagen lydelse

vilket avgiften faststélts till l&nsstyrelsen
sanda en forteckning Over de apoteksavgif-
ter som skall inbetalasi |anet.

98§

For att bevara kulturhistoriskt véardefulla
apotek kan den arliga apoteksavgiften for
ett sddant apotek nedsittas eller helt avlyf-
tas. Lakemedel sverket fattar beslut om ned-
sattning eller avlyftande av avgiften pa an-
stkan av apotekaren. Grunderna for ned-
sattningens storlek eller den nedsatta eller
avlyfta avgiftens hogsta belopp bestams ge-
nom forordning av statsradet.

Museiverket faststéller vilka apotek som
ar kulturhistoriskt vardefulla. En forutsatt-
ning fOr bedutet ar, att apoteket har inrat-
tats fore 1960, det &r belaget pa sin ur-
sprungliga plats och dess inventarier, som
ocksa skall vara fran tiden fore 1960 ar
planerade uttryckligen for den lokal som ar
I apotekets anvandning. Dartill skall inven-
tarierna i apoteket representera hogklassig
inredningskonst fran sin epok och vara val
bevarad.

118

Utan hinder av vad som bestdms om sek-
retess annanstans i lagstiftningen ar statli-
ga myndigheter skyldiga att utan avgift och
pa begaran av Lakemedelsverket ge verket
alla de uppgifter som behovs for att
faststélla apoteksavgiften och som de
forfogar Over.

12§
| frdga om sokande av andring i ett beslut
som Lakemedelsverket har fattat med stod
av denna lag gdller forvaltnings
processlagen (586/1996). Lakemedels-
verkets bedut skall genast verkstéllas trots
att besvér har anférts.

138
Om besvéarsmyndigheten har avlyft apo-
teksavgiften eller nedsatt den, skall det
overbetalda beloppet jamte sex procents ar-
lig rénta fran Dbetalningsdagen till aterbetal -
ningsdagen pa atgard av lansstyrelsen ater-
bérastill betalaren.
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Gallande lydelse

16 §
Néarmare bestammelser angaende tillamp-
ningen av denna lag kunna vid behov utfar-
das genom fdrordning.

67
Foredagen lydelse

16 §
Néarmare bestammelser om verkstallig-
heten av denna lag kan vid behov utférdas
genom forordning av statsradet.

Denna lag trader i kraft den 200 . En
apoteksavgift enligt 1 a och 2 § faststélls
for forsta gangen p& basis av apotekens
omsattning ar 2002.

Bestammel ser och foreskrifter som har ut-
fardats med stod av bestammelser som
gélldevd denna lagsikrafttradande, forblir
i kraft tills nagot annat bestams eller fore-
skrivs om dem med stéd av denna lag.

Atgarder som verkstalligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.

Lag

om andring av lagen om lakemedelsver ket

| enlighet med riksdagens besl ut

andrasi lagen den 25 januari 1993 om |akemedelsverket (35/1993) 1§, 282 mom., 4§ 1

mom. och 7 §,

av dessalagrum 1 8, 2 § 2 mom. och 4 § 1 mom. sdana de lyder i lag 1001/1997, som fol-

jer:
Gallande lydelse

18

For tillsynen over  |8kemedelsfor-
sorjningen och bloditjansten samt for att bi-
behdlla och framja sikerheten i fréga om
|&kemedel, produkter och utrustning for
halso- och gukvard samt deras anvandning
finns |akemedelsverket, som lyder under
vederbdrande ministerium.

Dessutom skoter verket Ovriga uppgifter
som sarskilt bestdms for det samt de uppgif-

Féredagen lydelse

18

For tillsynen oOver |8kemedel sfor-
sorjningen och blodtjansten samt for att be-
vara och framja sakerheten i fraga om |1&
kemedel, produkter och utrustning for hal-
so- och gukvard samt deras anvandning
finns Lakemedelsverket, som lyder under
social- och hélsovardsministeriet.

Dessutom skoter verket Ovriga uppgifter
som sarskilt bestams for det samt de uppgif-



68 RP 46/2002 rd

Gallande lydelse

ter som vederborande ministerium alagger
det.

48

Apoteken, inberdknat Helsingfors univer-
sitetsapotek, |ékemedelspartiaffarerna och
lakemedelstillverkarna skall till  18keme-
delsverket for kontroller som hor till tillsy-
nen over handeln med l&kemedel och l&ke-
medel ssubstanser betala tva tusendedelar av
skillnaden mellan l&kemedlens mervérdes-
skattefria forsdjningspris och inkodpspris.
Apoteksavgiften dras av fran apotekens
motsvarande forsdljningsbidrag innan av-
giften bestdms. Lakemedelstillverkarna
skall betala avgift for den del av forsidj-
ningen dar de utan férmedling av en lake-
medel spartiaffar levererar varan direkt till
ett apotek eller ndgon annan som har rétt till
inkop.

78
Narmare stadganden om tillampningen av
dennalag utfardas genom forordning.

Foredagen lydelse

ter som social- och halsovardsministeriet
alagger det.

48

Apoteken, inberdknat Helsingfors univer-
sitetsapotek och Kuopio universitetsapotek,
partiaffarerna och |&kemedelstillverkarna
skall betala tva tusendedelar av skillnaden
mellan |8kemedlens mervardesskattefria
forsaljningspris och inkdpspris till Lakeme-
delsverket for kontroller som hor till tillsy-
nen Over handeln med |&kemedel och 18ke-
medel ssubstanser. Apoteksavgiften dras av
fran  apotekens motsvarande  forsdlj-
ningsbidrag innan avgiften bestams. Lake-
medelstillverkarna skall betala avgiften for
den del av férsdjningen dar de utan for-
medling av en |akemedelspartiaffar levere-
rar varan direkt till ett apotek eller ngon
annan som har rétt till inkdp.

78
Nérmare bestdmmelser om verkstallig-
heten av denna lag utférdas genom forord-
ning av statsradet.

Denna lag trader i kraft den 200 .

Atgarder som verkstélligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan lagen trader i
kraft.
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L ag

om andring av lagen om obligatorisk upplagring av lakemedel

| enlighet med riksdagens beslut

andrasi lagen den 25 ma 1984 om obligatorisk upplagring av |akemedel (402/1984) 2 § 2
mom., 6 § 2 mom., 7a8§ 2 mom., 9 § 1 mom. och 14 §,
av dessalagrum 2 § 2 mom., 6 § 2 mom., 7 2§ 2 mom. och 9 § 1 mom. sddana de lyder i lag

730/1997, som foljer:
Gallande lydelse

Genom forordning bestams vilka av de
|akemedel ssubstanser som ingér i de |ake-
medel sgrupper som namnsi 1 mom. omfat-
tas av upplagringsskyldigheten. Lakeme-
delsverket faststéller positionsvis de prepa-
rat som innehdler i forordning angivna l&-
kemedel ssubstanser och i vilka preparat 1&
kemedelssubstanserna i fraga & av central
medicinsk betydelse. Lakemedel sverket
faststéller vidare positionsvis de hjalpsub-
stanser och tillsatsdmnen samt forpack-
ningsmaterial som omfattas av upplagrings-
skyldigheten.

Narmare bestdmmelser om villkoren och
forutséttningarna for ersdttning av upplag-
ringsskyldigheten utfardas genom forord-
ning

Nérmare bestdmmelser om grunderna for
erséttningen och om erséttningsforfarandet
utférdas genom forordning.

98§

Den som &r lagringsskyldig skall arligen
meddela Lakemedelsverket de mangder &
kemedelssubstanser, hjapsubstanser, till-
satsdmnen och forpackningsmaterial samt
|akemedel spreparat som han ar skyldig att

Foredagen lydelse

Genom férordning av statsradet bestams
vilka av de |8kemedelssubstanser, som in-
gér i dei 1 mom. namnda |akemedel sgrup-
perna, som omfattas av upplagringsskyl-
digheten. Lékemedel sverket faststéller posi-
tionsvis de preparat som innehdller i en for-
ordning angivna | akemedel ssubstanser och i
vilka preparat |a8kemedelssubstanserna i
fraga & av centra medicinsk betydelse och
dér de hjdpsubstanser och tillsatsdmnen,
som anvands vid framstéliningen prepara-
ten, samt forpackningsmaterialen omfattas
av skyldigheten.

Nérmare bestdmmelser om villkoren och
forutséttningarna for ersdttning av upplag-
ringsskyldigheten utfdrdas genom forord-
ning av statsradet.

Nérmare bestdmmelser om grunderna for
erséttningen och om erséttningsforfarandet
utfardas genom férordning av statsradet.

98§

Den som &r lagringsskyldig skall arligen
meddela Lakemedelsverket de mangder &
kemedelssubstanser, hjapsubstanser, till-
satsdmnen och forpackningsmaterial samt
|akemedel spreparat som lagringsskyldighe-
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upplagra samt lamna ovriga uppgifter som
behtvs for tillsynen OGver iakttagandet av
denna lag och med stéd av den utfardade
bestammelser. De som L&kemedelsverket
har férordnat har rétt att inspektera den lag-
ringsskyldiges lokaler for att utréna det ob-
ligatoriska upplagets storlek.

14§
N&rmare stadganden om tillampningen av
dennalag utfardas genom forordning.

Foredagen lydelse

ten omfattar samt l&mna Ovriga uppgifter
som behovs for tillsynen Over iakttagandet
av dennalag och med stéd av den utfardade
bestammelser. Na&rmare bestdmmelser om
anmdlan utfardas genom foérordning av
statsradet. De personer som Lakemedels-
verket har forordnat har rétt att inspektera
den lagringsskyldiges lokaler for att utrona
det obligatoriska lagrets storlek.

14§
Néarmare bestdmmelser om verkstéllighe-
ten av denna lag utférdas genom forordning
av statsradet.

Denna lag trader i kraft den 200 .

Bestammel ser och foreskrifter som har ut-
fardats med stod av bestammelser som
gallde vid denna lags ikrafttr ddande, férblir
i kraft tills nagot annat bestams eller fore-
skrivs om dem med stéd av denna lag.

Atgarder som verkstélligheten av lagen
forutsatter far vidtas innan lagen trader i
kraft.



